[Ipunoxxenue 1 k MeTonrke MpoBeIeHUS aHAIN3a
PEryIsITUBHOTO BO3JICHCTBUSI HOPMATHUBHBIX
MPABOBBIX aKTOB HA JICATCIILHOCTh CYOBEKTOB
MpeANpPUHUMATETbCTBA

YBEAOMJIEHHUE
0 pa3padoTKe MPOEKTa HOPMATHBHOI'O MPABOBOI0 AKTA
IMopsiiok npoBeIeHHsT OIIEHKH KAaYeCcTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
0CBOOOKIEHUSI OT OLIEHKH Ka4eCcTBA JIEKAPCTBEHHBIX CPE/ICTB

Hacrosmuwm JlemapraMeHT JIEKapCTBEHHBIX CPEICTB M MEIULMHCKUX M3Jenuil MuHucrepcrsa
3npaBooxpanenuss Keipreizckoit PecryOnuku w3Bemaer o Hadane OOCYKICHHS IPaBOBOTO
pEryJiupoBaHus U cOOpe MPeJIOKEHUNH 3aMHTEPECOBAHHBIX JIMII.

1. Onucanue npodseM, Ha pelieHHe KOTOPBIX HANIPABJICHO NpeAJiaraeMoe peryJiupoBaHue:
1) Tlopsimok mpoBeaeHHs OICHKM KadecTBa JICKApCTBEHHBIX cpeiacTtB (manee Ilopsamok),
yTBEepKIAEHHBIN moctaHoBieHneM llpaButensctBa Koipreizckoit PecryOmuku ot 5 wmtonst 2018
romra Ne 312 wu ocnoBanHbli Ha 3akoHe Kripreisckoit PecmyOnuku «OO6 oOpamieHun
JIEKapCTBEHHBIX cpeAcTB» oT 2 aBrycta 2017 roma Ne 165» mpekparmiaer cBoe NEWCTBHE Ha
ocHoBanuu 4actu 5 cratbu 10 3axona Kseipreckoit PecnyOmuku «O HOpMaTHBHBIX MPaBOBBIX
aktax Keiprezckoit PecriyOmnmkn», Tak Kak npuHAT HOBBIN 3akoH Keipreizckoit Pecriyomuku «O6
oOpallleHuu JIeKapCTBEHHBIX cpeacTtB» oT 12 suBapsa 2024 roma Ne 13, KOTOpBIA OTMEHHI
JIEUCTBUE MPEIBIAYILETO.

2) JlewctByronmii Ilopsaok He BKIOYACT pEryJMpOBaHHE B MPOIECCe AEATCIbHOCTH
BO3MO>XHOCTH UCIOJb30BaHus | T-TexHoI0ruil u pe3yapTaToB HUPPOBU3ALNU IOCYAAPCTBEHHBIX
YUpEKIACHUM.

3) Omnenka JIC sBisieTcsi BBICOKO3aTPATHOW MPOLICAYPOU ISl YHOJIHOMOYEHHOTO OpraHa,
TpeOyroleil MPUMEHEHUs COOTBETCTBYIOILEIO JOPOrOCTOSAIIEr0 O0OPYAOBaHMs, pPEaKTHBOB,
CTaHJAapPTHBIX 00pa3loB U Jip. DTO 00YyCIOBIMBAET HEOOXOAUMOCTh MepepaclpeieseHus 3aTpaT
Ha BBINOJIHEHHE IIpoueayps! oueHkH JIC, npoBoaNMOil B MHTEpECax 3assBUTEIIS.

4)  Tlopsimok OCBOOOXKIICHHUSI OT MPOBEJCHUS OLCHKH Ka4eCTBa, KPUTEPUU OCBOOOXKICHHS OT
MOCEPUHHOTO KOHTPOJS B OOJBIION Mepe BIMAIOT Ha YBEJIWYEHUE/COKpAIIEHHE H3AEpiKeK
npeanpuHuMarenneid. [loatomy peryiupoBaHHe JaHHBIX —Mpoueayp TpeOyeT OOubIiei
ONTUMU3AIMHU C LIETbI0 0OecreueHust COOTBETCTBUA AocTxkeHHto 1enu Ilopsnaka ouenku JIC u
HEJOMYIIEeHUs! U30BITOYHOTO aIMUHUCTPATUBHOIO PETYIUPOBAHUS JJIsl IPEATPUHUMATENEH.

5) Je#ictByronmii [lopsmok He BKIOYaeT psJ TMOHITHH, Kak, Hampumep, «in bulk
OPOAYKLMSY, «HAAJexamas aucTpuoObtotopckas npaktuka (GDP)» wu  npyrme, kortopsle
HCIIOJIb3YIOTCSL B MEXJIYHApOJAHON HOPMATHUBHO-IIPABOBOW JOKYMEHTAIIMH U B MEXAYHapOIHOU
IIPAKTHKE.

2. OnucaHue He/IH NMpelIaraeMoro peryJMpoBaHHus M C10coda peleHns npooJaem:

Llens perynupoBanus

- Peanuzanus crateu 22 HOBoM penakumu 3akoHa Keipreizckoit PecryOmmku  «O0
oOpallleHnH JIeKapCTBEHHBIX cpeAcTB» oT 12 sHBaps 2024 roga Ne 13, koTopasi mpeanuchiBaerT,
yro [lopsiok mMpoBeAEHUs OLIEHKM KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJCTB, OCBOOOXIEHUS OT
MIPOBEJICHUS OIICHKU KauecTBa, KPUTEPUU OCBOOOXKIECHUS OT MOCEPUMHOTO KOHTPOJS, a TaKkKe
ONpecIeHNEe pa3Mepa IUIaThl 3a IPOBEJCHHE OLICHKM KadecTBa JIEKApCTBEHHBIX CPEICTB
yrBepxaatoTcs Kabunerom Munuctpos Keipreizckoit Peciyonuku.

- [IpunsTe mOpsAKa TPOBEIEHUS OLEHKM KadyecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB U
OCBOOOKJEHHUSI OT OIIEHKM KauecTBa JIEKAPCTBEHHBIX CPEJICTB, KOTOPBIH oOecrneuynBaeT
ONTUMU3AIMIO Tpolenyp omeHku kadectBa JIC, He sBIseTcs OOpPEMEHHUTEIbHBIM IS
(apMalieBTUYECKMX OPTaHU3alMi U YIIOJTHOMOUYEHHOI'O OpraHa.

Croco0 pemeHus mpooaem




o [Moarorosnen mpoekT Ilopsinka mpoBeneHUs OIIEHKN KavyeCcTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEICTB U
OCBOOOXKJICHHSI OT OLICHKH KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB, KOTOPBIA COOTBETCTBYET 3aKOHY
Ksiprezckoit Pecniyonuku «O06 oOpaiieHnn JIeKapCTBEHHBIX cpencTB» oT 12 suBaps 2024 roga
Ne 13

o [Tprem 1OKyMEHTOB I IPOBEACHHUS OILICHKU KayecTBa JICKAPCTBEHHBIX CPEACTB U BbIJlaua
3akmouenus o kadectBe JIC, ocymiecTBisiercs B DJIEKTPOHHOM BHUZE IOCPEICTBOM
UH(POPMALIMOHHON CUCTEMBI YIIOJTHOMOYEHHOTO OpraHa

o [Tpr HEBO3MOXXHOCTH TPOBEJCHUS UCTBITAHUN JIEKAPCTBEHHBIX CPEICTB MO KaKUM-THOO
MOKa3aTessiM KauecTBa IpeiaraeTcs:

3asBUTENb TMOJACT CTaHIAPTHBIA oOpaszen ((papmaxoneidHbli WM padouunii), HEOOXOIUMBIE
peakTuBbl (IpU OTCYTCTBHM B JIaOOpATOPUM) Ui JICKAPCTBEHHBIX MPENaparoB, BXOASIIUX B
CHEUMATbHBIA TepeueHb JIEKAPCTBEHHBIX IMPENapaToB, BPEMEHHO pa3pelIeHHBIX K BO3Y H
MEAMIIMHCKOMY MPUMEHEHHIO 0e3 perucTpaiuu); MperocTaBiseT CTaHAapTHhIE OOpas3ibl s
IPOBEICHUS JTAOOPATOPHBIX UCIBITAHHH.

o [Ipennaraercsi B KpUuTepuu OCBOOOXKACHHUS OT TIOCEPUIHOTO KOHTPOJISI BKIIFOYHTD:

- IpU HaJU4uU cepTuduUKara, MOATBEPKIAIOUIETO COOTBETCTBUE IPOU3BOJCTBEHHON
IUIOLIA/IKK TpeOOBaHUAM HaAJiexallel Npon3BoACTBEHHOM npakTuku EADC

- Jliis mpou3BoAUMBIX Ha Tepputopun Keipreizckoit PecriyOnnku nekapCTBEHHBIX CPENICTB,
a TaK)Ke BBO3MMBIX IMPOU3BOAUTEISIMUA (hapMAIleBTHUECKUX CYOCTAHIMH Ui COOCTBEHHOTO
MIPOU3BOJICTBA MPE/IaracTCsi BKIIOUYUTD:

1) MONOXUTENBHBIA pE3yabTAT OLEHKH YCIOBHW TPOU3BOJCTBA M CHCTEMBI 0O0ECIEUYEHUS
Ka4yecTBa,

2) HanU4us UCTIBITATENIbHOM JIaOOpaTOpPHH, aKKpeauToBaHHOM 1o cTtanaapty ISO 17025,
[Ipennaraercs BBeneHUE/yToOuHEHHE MOHATHH «in bulk mnponmykuuit», «dpapmaneBTuyecKas
cyOcTaHIusY, «HAAJIEKAIIAs TPON3BOICTBEHHAS IPAKTUKAY.

3. OueHka 0kuaaeMbIX BbIT0/] U PEMMYLIECTB NMpe1iaraeMoro peryJupoBaHus:

Jns  MunucrepctBa  31paBooxpaHeHuss — Keipreickoit — PecnyOmuku, — JlemaprameHrta
JIEKapCTBEHHOI'0 00ECIeUeHNs U MEIULMHCKON TeXHUKU NMpu MHUHHMCTEPCTBE 3/1paBOOXpaHEHUs
Keipreizckoit PecniyOnuku  ycTpaHsIOTCS NMpoOensl B 3aKOHOAATENbCTBE, YIOPSI0YUBAETCS
IIPOLIECC OLIEHKH KAa4eCTBA JICKAPCTBEHHBIX CPECTB.

Jns mpennpuHUMarenei: yCTpaHsAeTCs HEIOCTAaTOYHAas YPETYJIMPOBAHHOCTH BOIIPOCA OLEHKU
kauectBa JIC, npuHATHE perylnupoBaHMs CO3JaeT 0oJiee MPOCThIE YCIOBUS IS MPOXOXKJIECHUS
JTAHHOW MPOLIEYPBL.

4. OneHKa BO3MOKHBIX He0JIarONPUATHBIX NMOCJIeACTBHI:

I[J'ISI HpeHHpHHHMaTGHGﬁI BO3HHUKAKOT HEC3HAYUTCIIBHBIC JOIMOJIHUTCIIBHBIC I/I3}1€p)KKI/I, CBsI3aHHBIC
C HEOOXOAMMOCTBIO TIPEJOCTaBICHHUS 3asBUTENEM CTaHAapTHOro oOpa3ia, HEeOOXOIUMBIX
pEaKTHUBOB.

5. XapaxkTepucTHKa M OLEHKA YHMCICHHOCTH CY0ObeKTOB IMpeINpUHUMATENbCTBA -
ajpecaToB IPeAJIaraeMoro peryJiupoBaHus:

AnpecataMu pPETyIUpOBaHUs SBISAIOTCA BCE CYOBEKTHI (apMaleBTUYECKON eATENbHOCTH,
OCYLIECTBIAIOIINE [TOCTaBKy Ha PBIHOK JIEKAPCTBEHHBIX CpeacTB. VX ymcio cocraBisger
EUHULL.

6. Ilpubdim3uTeJbHAsE OLEHKA JONOJHHUTEJIbHBIX PACX0A0B M BbBITOJ NOTEHIHAJIbHBIX
ajpecaToB Mpe1JIaraeMoro peryJupoBaHus, CBSI3aHHBIX C €r0 BBeJleHHEM:
[IpeanpuarMaTeNn: TONOJHUTEIBHBIE PACXO0/IBI COCTABST, MPUOIN3UTEIHHO, 10 | MITH. COMOB
JIOTIOTHUTEIHHBIE BBITOJIBI COCTABST, MPUOIU3UTENHHO, 10 0,5 MITH. COMOB
['ocymapcTBeHHBIE OpTaHbl: JOTOTHUTEIBHBIC PACXO/IbI HIIA BBITOII OTCYTCTBYIOT.



7. IlpuOau3nTe/IbHAS OLEHKA PACX0J0B M BbHIT0 Pecny0JMKAHCKOr0/MeCTHOr0 OKOIKeTA,
CBSI3aHHBIX € BBeJIeHHEM MPeAIaraeMoro peryJiupoBaHusi:
[Ipsimble pacXo/ibl U BBITOABI PECITYOIMKaHCKOI0/MECTHOTO OI0/[)KETa OTCYTCTBYIOT

8. Bompochl 1)1 y4aCTHUKOB MyOJIMYHBIX KOHCYJIbTALMIA:

- SIBISIIOTCS JIM yKa3aHHBbIC TPOOJIEMBbI BEPHBIMHU, TPEOYIONIUMHU PEIICHUS IyTEeM H3MEHEHUS
pEryJIMpOBaHUS;

- SIBIISICTCS JI YKA3aHHAs [1eIb 000CHOBAaHHOMW, BAYKHOU /ISl JOCTH)KCHHUS,

- SBIETCS JIM TpeJyiaraéMblii CIoco0 pemieHuss mpoosieM (peryimpoBaHue) Hambosee
MPEIOYTUTEIBHBIM;

- KaKhe BBITOJIbI M IMPEUMYIIECTBA MOTYT BO3HUKHYTH B CIIy4ae HPUHSATHS TPEAIaracMoro
pEryJIMpOBaHNUS;

- KaKue pPUCKA W HETaTUBHBIC TMOCJICICTBHS MOTYT BO3HHKHYTh B CiIydae MPHHSATHUS
IpeIaraéMoro peryIupOBaHuUs;

- CYILIECTBYIOT 1 6osiee 3 PeKTUBHBIC aNbTepHATHUBHBIE CIIOCOOBI peleH sl poOIeM;

- o0111ee MHEHHE OTHOCUTEINILHO MPEIaraeMoro peryaInpOBaHMUs.

9. Unas uHpopmaius, KOTopas MO3BOJSET OIICHUTh HEOOXOIUMOCTh BBEIICHUS MPEIIaracMoro
PETYJIHPOBAHMS:

KoHTaKThI U CpoKH AJis 00CYXKIeHUsI MHPOpPMAIIUK YBEIOMJICHHUS:

1. IlpeasioykeHust IPUHUMAIOTCS:

- 110 DJIEKTPOHHOMU OYTE os_dlo@bk.ru

- Ha ITIOYTOBBIN aJpec r. bumkexk, yi. 3-1
JIMHUSA, 25

2. Cpok npuema npeuioKeHu He T03Hee 24.05.24r.

3. Cpoxk pa3melenus Peectpa npeayioxkeHnii 1 OTBETOB Ha 24.05.24

oHIMaNTEHOM caliTe YIIOJIHOMOYEHHOTO OpraHa He MO3/IHee




