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ОПРОСНЫЙ ЛИСТ
для проведения публичного обсуждения проекта решения
Евразийской экономической комиссии в рамках оценки регулирующего воздействия
Наименование проекта решения: О Правилах регистрации 
и экспертизы безопасности, качества и эффективности медицинских изделий
I. Информация о способе направления заполненного опросного листа,
сроках публичного обсуждения проекта решения ЕЭК и ответственном сотруднике департамента, ответственного за подготовку
проекта решения ЕЭК1
	Сроки заполнения опросного листа (проведения публичного обсуждения проекта решения ЕЭК):

Начало: «7» июля 2015 г.

Окончание: «6» августа 2015 г.
	Способ направления заполненного опросного листа (с использованием соответствующего сервиса официального сайта Евразийского экономического союза, на бумажном носителе или по электронной почте): 

почтой по адресу: 115114, г. Москва, 
ул. Летниковская, д. 2, стр. 1, стр. 2.;
на электронную почту.
Информация для представления участниками публичного обсуждения своих предложений (сотрудник департамента, ответственный за подготовку проекта решения (далее – департамент-разработчик)):

Фамилия, имя, отчество __Бойцов В.Б.
Должность директор Департамента технического регулирования и аккредитации
Адрес электронной почты: dept_techregulation@eecommission.org.
Телефон _____+7(495)669-24-00 (доб. 5129)___

Ссылка на сервис официального сайта _________

___________ http://www.eaeunion.org/________

Почтовый адрес (адрес электронной почты)
для направления участниками публичного обсуждения заполненных опросных листов _____

 dept_techregulation@eecommission.org._________


II. Информация об участнике публичного обсуждения 
проекта решения ЕЭК, заполнившем опросный лист2
	Наименование юридического лица либо фамилия, имя, отчество физического лица (в том числе зарегистрированного в качестве индивидуального предпринимателя), представивших предложения
	ФГБУ «Всероссийский научно-исследовательский и испытательный институт медицинской техники» Росздравнадзора (ФГБУ «ВНИИИМТ» Росздравнадзора)

	Сфера деятельности субъекта предпринимательской деятельности или физического лица, представивших предложения 
	Экспертиза и испытания (включая контроль и надзор) медицинских изделий

	Фамилия, имя, отчество ответственного за контакты лица 
(для юридического лица)
	Тарасенко Ольга Анатольевна (заместитель генерального директора, д.м.н., профессор)

	Номер телефона
	+7(495) 989-73-62 / +7 (916) 670-82-85

	Адрес электронной почты
	info@vniiimt.org / test@vniiimt.org

	III. Обязательные вопросы для заполнения 
участником публичного обсуждения2

	1. Наличие какой проблемы обусловило принятие проекта решения ЕЭК? Насколько точно определена проблема, для решения которой необходимо введение регулирования на уровне Евразийского экономического союза? 

	Проект решения ЕЭК принимается в связи с необходимостью оптимизации порядка введения в обращение и обращения медицинских изделий (получение доступа на рынок) на территориях стран-членов Союза.
Проблема определена максимально точно: излишние затраты времени и средств при введении в обращение медицинских изделий на территориях стран-членов Союза.

	2. Насколько цель разработки проекта решения ЕЭК (цель регулирования) соответствует сложившейся проблемной ситуации? Обоснуйте свою позицию.

	

	Цель разработки проекта решения ЕЭК – возможность введения в обращение и обращение медицинских изделий на территориях на стран-членов Союза по единым правилам, что должно способствовать свободному обращению медицинских изделий на едином рынке Союза.

	3. Насколько точно департаментом-разработчиком определена группа лиц, 
на защиту интересов которых направлен проект решения ЕЭК, а также 
адресаты регулирования, интересы которых будут затронуты предлагаемым регулированием, в том числе субъекты предпринимательской деятельности? 
При необходимости укажите недостающих лиц, на защиту интересов которых направлен проект решения, и адресатов регулирования.

	Группа лиц, на защиту интересов которых направлен проект решения ЕЭК:
Определены в информационно-аналитической записке – пациенты, юридические лица, индивидуальные предприниматели.
Недостающие в информационно-аналитической записке – физические лица, являющиеся официальными представителями пациентов (например - родители для лиц несовершеннолетнего возраста, опекуны недееспособных пациентов, совершеннолетние дети недееспособных пациентов).
Адресаты регулирования, интересы которых будут затронуты предлагаемым регулированием, в том числе субъекты предпринимательской деятельности:

Определены в информационно-аналитической записке – производители медицинских изделий, уполномоченные органы (экспертные организации).
Недостающие в информационно-аналитической записке – уполномоченные представители производителей медицинских изделий, разработчики медицинских изделий, испытательные организации (технические и клинические), медицинские организации (любой формы собственности)

	4. Укажите содержание устанавливаемых ограничений (обязательных правил поведения) для адресатов регулирования так, как Вы его понимаете. Какие будут последствия от введения предлагаемого регулирования на уровне Евразийского экономического союза (в том числе по сравнению с регулированием, действующим в государстве – члене Евразийского экономического союза)? 
По возможности приведите примеры таких последствий.

	Содержание устанавливаемых ограничений (основных):

- вынесение решений о регистрации медицинских изделий на основании экспертного заключения, признанного государствами-членами Союза;
- аннулирование регистрационного удостоверения уполномоченным органом государства-члена Союза без заявления производителя или решения суда на основании результатов осуществляемого государствами-членами Союза государственного контроля за обращением медицинских изделий (при получении сведений, подтверждающих факты и обстоятельства, создающие угрозу жизни и здоровью граждан и медицинских работников при применении и эксплуатации медицинских изделий).
Пример последствий непризнания экспертного заключения референтного государства другими государствами-членами Союза: 
- невозможность обращения медицинского изделия, уже применяемого в третьих странах, на территории других государств-членов Союза;
- не обеспечено решение проблем, на решение которых направлен Проект, и не достигается цель регулирования.
Пример последствия аннулирования регистрационного удостоверения уполномоченным органом государства-члена Союза только на основании результатов осуществляемого контроля за обращением медицинских изделий:
- значительная вероятность отбора и исследования фальсифицированных образцов, к которым производитель, указанный в регистрационном удостоверении, не имеет отношения.

	5. Является ли предусмотренный проектом решения ЕЭК вариант 
решения проблемы наиболее оптимальным из числа рассмотренных департаментом-разработчиком вариантов с точки зрения его влияния на
условия ведения предпринимательской деятельности (в том числе выгод и издержек субъектов предпринимательской деятельности)? 

Оцените, существуют ли иные варианты достижения целей регулирования.
Если такие имеются, то приведите тот из них, который был бы
наиболее оптимальным с точки зрения влияния на условия ведения
предпринимательской деятельности.

	Невозможно дать сравнительную оценку представленному проекту по отношению к каким-либо другим рассмотренным, т.к. они не предъявлялись для публичного обсуждения.

Предусмотренный проектом решения ЕЭК вариант решения проблемы является наиболее недостаточно оптимальным и требует значительной доработки и уточнения отдельных положений, т.к. любое решение окажет существенное влияние на условия ведения предпринимательской деятельности. 
Предложения изложены в соответствующих пунктах настоящего опросного листа (9 и 11).

	6. Какие положения проекта решения ЕЭК оказывают или могут оказать негативное влияние на условия ведения предпринимательской деятельности, 
в том числе необоснованно затруднить ведение предпринимательской деятельности, а также создать барьеры для свободного движения товаров,
услуг, капитала и рабочей силы на территории Евразийского экономического союза? 

	Любое регулирование обращения медицинских изделий, в том числе и в части регистрации и экспертизы безопасности, эффективности и качества, может оказать негативное влияние на условия ведения предпринимательской деятельности – значительные материальные затраты, ограничение производства и реализации, затруднения при проведении модернизации медицинских изделий и т.п.
Излишняя детализация содержания представляемого для регистрации комплекта документов медицинского изделия может создать барьеры для ведения предпринимательской деятельности и затруднения при проведении модернизации медицинских изделий.
Объединение понятий «уполномоченный орган государства-члена Союза» и «экспертная организация» может привести к тому, что решения о безопасности, качестве и эффективности медицинского изделия, могут быть приняты на основании мнения чиновников, не обладающих специальным опытом и знаниями в той или иной области медицинских изделий.
Предложения изложены в соответствующих пунктах настоящего опросного листа (9 и 11).

	7. Обеспечивает ли механизм решения проблемы, предложенный в проекте решения ЕЭК, достижение цели регулирования?

	Цель регулирования – снижение издержек производителей и сокращение сроков регистрации, а также свободное обращение медицинских изделий на едином рынке Союза.
Снижение издержек производителей и сокращение сроков регистрации должно быть достигнуто за счет отмены дублирования регистрации медицинских изделий в Союзе. Сокращение сроков также предполагается достигнуть за счет одноэтапности проведения экспертизы безопасности, эффективности и качества.
Однако, такая процедура, как та, что указана в п. 22, а именно инспекция «производства для медицинских изделий 2а (стерильных), 2б, 3 класса потенциального риска, в том числе для медицинских изделий для in vitro диагностики» не отвечает задачам сокращения сроков и уменьшения затрат заявителя (сроки – 90 рабочих дней, затраты – неизвестно).
Предложения изложены в соответствующих пунктах настоящего опросного листа (9 и 11)

	8. Необходим ли переходный период для вступления в силу проекта
решения ЕЭК или его отдельных положений для адаптации субъектов предпринимательской деятельности к его (их) введению в действие?
Если да, то какой переходный период необходим и почему?

	Переходный период необходим на срок не менее, чем два года для того, чтобы начатый заявителями процесс регистрации медицинских изделий был завершен в ранее принятом в государствах-членах Союза порядке.

	9. Имеются ли у Вас иные предложения (замечания) к проекту решения ЕЭК? Если имеются, изложите их, пожалуйста, с соответствующим обоснованием. 

	Предложения (замечания) к проекту решения ЕЭК:
- в связи с тем, что заявления о регистрации подаются в уполномоченный орган выбранной страны-референта необходимо ввести указания о невозможности одновременной подачи нескольких заявлений о регистрации в уполномоченные органы других государств-членов Союза;
- в пункт 4 необходимо добавить и расшифровать следующие понятия «уполномоченный орган государства-члена Союза», «экспертиза безопасности, эффективности и качества» (или «экспертиза медицинского изделия»), «мониторинг безопасности медицинского изделия», «технические испытания», «токсикологические исследования», «перерегистрация» и, главное, необходимо ввести понятие «эффективность».
Предложения по изменениям в части ясности и однозначности норм проекта изложены в пункте 11 настоящего опросного листа.

	10. Иные вопросы, включенные в опросный лист департаментом-разработчиком:

	НЕ ЗАПОЛНЕНО


IV. Дополнительные вопросы для заполнения участником публичного обсуждения (заполняется при наличии информации у лица, 
заполнившего опросный лист)4
	11. Считаете ли Вы нормы проекта решения ЕЭК ясными и однозначными
для толкования и применения? (Если нет, то укажите конкретные положения проекта решения ЕЭК, являющиеся неопределенными, а также объясните,
в чем состоит их неопределенность).

	Положения проекта решения ЕЭК, являющиеся неопределенными, неясными или неоднозначными:
1) Пункт 4, понятие «принадлежность»:
Формулировку «принадлежность – изделие, не являющееся медицинским изделием, ….» необходимо заменить на «принадлежность – изделие, не являющееся самостоятельным медицинским изделием или медицинским изделием, ….», т.к. в качестве принадлежностей могут быть применены медицинские изделия, которые, однако, должно быть невозможно реализовывать в качестве самостоятельного медицинского изделия. Например, одноразовые ланцеты (или скарификаторы), часто являющиеся принадлежностями тест-полосок, применяемых для самодиагностики уровня глюкозы в крови также являются медицинскими изделиями, однако по регистрационному удостоверению на тест-полоски их нельзя реализовывать как самостоятельные медицинские изделия. Тоже самое можно сказать и в отношении, например, наркозно-дыхательной аппаратуры (маски, дыхательные контуры и т.п.).
2) Пункт 4, понятие «комплектующее к медицинским изделиям»:
Формулировку «комплектующее к медицинским изделиям – изделие, не являющееся медицинским изделием или принадлежностью к медицинскому изделию ….» необходимо заменить на «комплектующее к медицинским изделиям – изделие, не являющееся самостоятельным медицинским изделием или медицинским изделием, или принадлежностью к медицинскому изделию ….», т.к. в качестве комплектующих (блоки, части, элементы изделия, материалы, запасные части) могут применяться другие медицинские изделия которые, однако, должно быть невозможно реализовывать в качестве самостоятельного медицинского изделия. Например, цифровые приемники рентгеновского изображения, кресла для размещения пациента, входящие в комплект установок стоматологических и т.п.
3) Пункт 4, понятие «набор (комплект) медицинских изделий»:

Формулировку «набор (комплект) медицинских изделий – медицинское изделие, являющееся совокупностью изделий, имеющих единое назначение, групповую упаковку и маркировку, с обязательным указанием перечня» необходимо заменить на «набор (комплект) медицинских изделий – медицинское изделие, являющееся совокупностью изделий, имеющих единое общее назначение, групповую упаковку и маркировку, с обязательным указанием перечня», т.к. к регистрации может быть подан, например, такой комплект как «Комплект оборудования для эндоскопических операций», в состав которого могут входить различные устройства и аппараты (Стойка приборная, Видеокамеры, Источники света, Системы отсасывания и промывания, Инсуффляторы, Высокочастотные хирургические приборы и т.п.). Такие изделия могут иметь значительные размеры и их невозможно оформить в групповую упаковку. Также у них может быть только общее, а не единое назначение.
4) Пункт 4, отсутствующие понятия:

Перечень отсутствующих в этом пункте понятий приведен в пункте 9 настоящего опросного листа.
5) Пункт 6, сбор доказательств:

Необходимо внести уточнения в формулировку «- проводит клинические испытания в соответствии с требованиями Союза, вновь разрабатываемых медицинских изделий для производителей государств – членов Союза, либо включает в регистрационное досье имеющиеся клинические данные», т.е. клинические испытания медицинских изделий, уже обращающихся на территории третьих стран или ранее зарегистрированных на территории государств-членов Союза?
6) Пункт 6, консультации заявителя:
Необходимо уточнить кто проводит консультирование (уполномоченный орган или экспертная организация) и каким образом заявитель производит оплату этих работ «В период подготовки регистрационного досье заявитель:

– получает предварительные консультации (при необходимости и по желанию заявителя) по всем вопросам экспертизы и регистрации от экспертной организации», т.к. в соответствии с пунктом 14 «Расходы за регистрацию, экспертизу безопасности, качества и эффективности медицинских изделий несет заявитель в соответствии с законодательством государств-членов Союза».
7) Пункт 23, по анализу документов:
В этом пункте имеется перечисление «анализ представленной ведомости соответствия требованиям безопасности и эффективности», но документ под наименованием «ведомость соответствия требованиям безопасности и эффективности» отсутствует в Перечне документов, необходимых для регистрации медицинских изделий в соответствии с классом потенциального риска применения (Приложение № 3).
В части выполнения таких анализов как «анализ информации о глобальном маркетинге (истории изделия на мировом рынке)» и «анализ сообщений о несчастных случаях и отзывах с рынка медицинских изделий о нежелательных событиях …. и т.д.» необходимо уточнение, что этот анализ проводится для тех медицинских изделий, которые уже обращаются в других странах или ранее обращались на территории государств-членах Союза.
8) По всему тексту Правил:

Необходимо

Необходимо по всему тексту разграничить (или уточнить) полномочия и выполняемые действия «уполномоченного органа» и «экспертной организации», т.к. в настоящем тексте решения ЕЭК эти полномочия во многих местах объединены, например, в пункте 4, понятие «государство признания – выбранное заявителем государство – член Союза, уполномоченный орган (экспертная организация) которого осуществляет процедуру взаимного признания экспертного заключения референтного государства» или в пункте 16 «процедура регистрации проводится посредством признания экспертного заключения уполномоченного органа (экспертной организации) референтного государства» (непонятно – кто выполняет экспертное заключение – уполномоченный орган или экспертная организация??», или «Заявитель предоставляет в уполномоченный орган (экспертную организацию) референтного государства» (непонятно – куда подается заявление о регистрации?).

9) По всему тексту решения ЕЭК – понятие «качество».
Во многих пунктах текста решения ЕЭК не упоминается понятие «качество», а только безопасность и эффективность. Например, в пункте 13 «Ответственность за соответствие медицинских изделий общим требованиям безопасности и эффективности медицинских изделий несет производитель или его уполномоченный представитель», в пункте 29 «При проведении признания экспертного заключения государства признания проводят оценку экспертного заключения референтного государства на предмет полноты и достаточности данных, доказывающих безопасность и эффективность медицинского изделия» и т.п.
10) Приложение № 3, перечень документов.
Приведенный перечень документов в составе регистрационного досье очень велик, многие документы, указанные в нем, не имеют форм, рекомендаций по их заполнению.
Уточнить пункт 2 «Доверенность от производителя на право представления интересов при регистрации (при необходимости)», т.к. в пункте 4, в понятии «уполномоченный представитель производителя» указано «имеющие доверенность от производителя и (или) заключившие договор с производителем».
Уточнить пункт 6 «Декларация о соответствии», т.к. например, в Российской Федерации документ Декларация о соответствии оформляется для некоторых медицинских изделий (не для всех) после получения регистрационного удостоверения.
Уточнить пункт 16 «Контрольный перечень соответствия требованиям безопасности и эффективности», что такое «Контрольный перечень соответствия», почему отсутствует понятие «качество»?

Уточнить пункт 18 «Протоколы технических испытаний, проведенных в целях

доказательства соответствия Общим требованиям безопасности и эффективности медицинских изделий», каким образом технические испытания могут подтвердить понятие «эффективность»? 
Уточнить пункт 19 в соответствии с замечаниями к пункту 18 (кроме изделий ИВД). Для изделий ИВД выделить протоколы испытаний отдельным пунктом.
Уточнить пункт 20 «Данные о клинических исследованиях с аутентичным переводом на русский язык результатов и выводов испытаний», т.к. он противоречит пункту 6, по которому возможно представление «клинических данных», а не «клинических исследований».

Уточнить пункт 25 «Информация о программном обеспечении» - исключить требования к предоставлению сведений «язык программирования», т.к. это не имеет значения для штатного функционирования программного обеспечения и, зачастую, невозможно к проверке при проведении технических испытаний.
11) Приложение № 4, экспертное заключение.
Уточнить пункт 7 «Анализ результатов клинических испытаний», т.к. в соответствии с пунктом 6 заявитель может представить не результаты клинических испытаний, а клинические данные.

Вопрос по пункту 9 «Медицинские изделия, содержащие лекарственные средства» может быть решен только после предоставления доступа экспертной организации к реестру лекарственных средств, в том числе к закрытой части. Также необходимо решить доступ к таким реестрам всех государств-членов Союза.

Необходимо уточнить минимальное количество экспертов, проводящих одну экспертизу.

В наименовании имеется слово «перерегистрация», однако это понятие не определено в пункте 4.

	12. Назовите область экономической деятельности, на которую распространяется проект решения ЕЭК, и ее основных участников (круг лиц, интересы которых затрагивает), а также по возможности приведите их количественную оценку.

	Области экономической деятельности, на которую распространяется проект решения ЕЭК:
- медицинская деятельность (учреждения здравоохранения);

- производство медицинских изделий; 

- испытания и исследования медицинских изделий (испытательные центры (лаборатории);

- реализация медицинских изделий (торговые организации);

- оказание услуг по регистрации медицинских изделий (консалтинговые организации).

	13. Предоставьте, пожалуйста, предложения по каждому положению 
проекта решения ЕЭК, отнесенному Вами к негативно влияющим на 
условия ведения предпринимательской деятельности. Приведите обоснование
по каждому такому положению, по возможности оценив его влияние 
количественно (в денежных средствах или трудозатратах (человеко-часах), которые будут необходимы для  выполнения требований, и т.п.). 

Оцените по возможности, какие издержки понесут субъекты предпринимательской деятельности в связи с принятием проекта 
решения ЕЭК (укрупненно, в денежном эквиваленте – виды издержек
и количество таких операций в год). Какие из указанных издержек Вы считаете необоснованными (в том числе избыточными или дублирующими)?

	Большинство предложений изложены в пункте 11 настоящего опросного листа.
Общие замечания:
1) Проект Правил в представленной редакции не решает главные задачи:
- облегчение процесса введения в обращение медицинских изделий на территориях государств-членов Союза;

- максимальное создание препятствий для введения в обращение медицинских изделий, не отвечающих требованиям безопасности, эффективности и качества.
2) Срок проведения регистрации, даже при одноэтапности проведения экспертизы может достигать одного года, что не позволяет снизить затраты предпринимателей и ускорить введение в обращение медицинских изделий.
3) По отношению к каждому из действующих в настоящий момент порядков введения в обращение медицинских изделий в каждом из государств-членов Союза представленный проект Правил предполагает более дорогую и длительную процедуру (заявленное уменьшение сроков и стоимости по данному проекту Правил может быть достигнуто только исключением необходимости для заявителя проходить процедуру регистрации отдельно в каждом государстве).
4) Неопределенности, неточности, двусмысленности и противоречия, имеющиеся в представленном проекте Правил, могут стать серьезным препятствием для его реализации, т.к. создают значительные неудобства для подготовки заявителем комплекта документов, а также для проведения экспертизы.
5) В проекте Правил не представлены четкие и однозначные требования к необходимости и порядку проведения клинических испытаний медицинских изделий (например, нет необходимости в проведении клинических испытаний и, скорее всего, в представлении клинических данных медицинских изделий 1 класса риска, которые не применяются непосредственно для медицинских целей (диагностика, лечение, профилактика, медицинская реабилитация и т.п.), примеры таких изделий: мебель медицинская (кроме тележек для транспортировки пациентов и кроватей функциональных), бахилы, маски и т.п.
6) В проекте Правил необходимо учесть международные практики при введении в обращение медицинских изделий (например, Целевой группы по глобальной гармонизации (GHTF).
7) Хорошим подспорьем для заявителей может стать пошаговая блок схема сбора доказательств и подготовки комплекта документов в зависимости от класса риска медицинского применения изделий.

8) Без точного определения понятия «эффективность» и пути доказательства эффективности медицинских изделий невозможно вообще разработать Правила, которыми можно будет пользоваться. В представленном проекте такое определение отсутствует. Предлагается доказывать эффективность методом проведения технических испытаний и токсикологических исследований, однако для многих медицинских изделий это невозможно. Только для медицинских изделий для диагностики in vitro можно объединить качество, безопасность и эффективность, т.к. заявленные функциональные характеристики, в большинстве случаев, подтверждаются при проведении любых испытаний с применением биоматериала. Но для других медицинских изделий, в том числе диагностических для визуализации внутренних структур организма, а уж тем более физиотерапевтических, электро-, лазерных хирургических аппаратов невозможно подтвердить эффективность только методом проведения технических испытаний и токсикологических исследований. Это же касается и других медицинских изделий. Так, например, такое несложное изделие, как пластырь для фиксации повязок, успешно прошедший все технические испытания и токсикологические исследования (в том числе сенсибилизирующее воздействие) у пациентов, имеющих в анамнезе диабет любого типа, может вызвать изъязвления на коже, а у других пациентов таких изъязвлений не будет.
9) Предлагаем отредактировать проект Правил с точки зрения максимальной простоты, прозрачности и удобства применения, а по отдельным категориям изделий выпустить Приложения к правилам. Возможны следующие категории:

- медицинские изделия для диагностики in vitro;

- имплантируемые медицинские изделия;

- внутрибольничное оборудование, включающее медицинские изделия, не предназначенные для применения непосредственно в диагностических, лечебных целях или для медицинских исследований, а также не оказывающие прямого влияния на клиническую оценку состояния пациента, результаты исследований или ход лечебного процесса;
- другие медицинские изделия.

	14. В отношении положений, указанных Вами в пункте 13 опросного листа, пожалуйста, выберите следующее:

	
	указанное положение противоречит целям регулирования или существующей 

	
	проблеме либо не способствует достижению целей регулирования;

	
	имеет характер технической ошибки, создает правовую неопределенность

	
	или содержит смысловое (логическое) противоречие;

	
	приводит к избыточным действиям или, наоборот, необоснованно 

	
	ограничивает действия субъектов предпринимательской деятельности;

	
	создает существенные риски для ведения предпринимательской 

	
	деятельности;

	
	способствует возникновению необоснованных прав органов власти или их

	
	должностных лиц либо допускает возможность избирательного применения правовых норм по их усмотрению;

	
	приводит к невозможности совершения субъектами предпринимательской 

	
	деятельности действий по выполнению обязательных требований проекта решения ЕЭК (например, в связи с отсутствием инфраструктуры, организационных или технических условий, информационных технологий) либо предусматривает исполнение регуляторных требований не самым оптимальным способом (например, на бумажном носителе, а не в электронном виде);

	
	способствует необоснованному изменению экономической ситуации

	
	в какой-либо отрасли или нескольких связанных отраслях;

	
	не соответствует обычаям делового оборота, сложившимся в отрасли, либо 

	
	существующим международным практикам регулирования ведения бизнеса.


__________________

1 Раздел заполняется департаментом-разработчиком проекта решения ЕЭК.

2 Раздел заполняется участником публичного обсуждения.

3 При ответе на вопросы раздела участником публичного обсуждения могут учитываться: 

положения проекта решения ЕЭК, публичное обсуждение которого проводится;

содержание информационно-аналитической справки к проекту решения ЕЭК, подготовленной департаментом-разработчиком, а также соответствие ее содержания правилам составления информационно-аналитической справки, предусмотренным Правилами внутреннего документооборота и взаимодействия между департаментами Евразийской экономической комиссии, утвержденными Решением Коллегии Евразийской экономической комиссии.
Раздел заполняется участником публичного обсуждения посредством ответов на вопросы опросного листа. Дополнительные замечания и предложения по проекту решения ЕЭК, информационно-аналитической справке участник публичного обсуждения может представить в пункте 9 опросного листа.

В пункте 10 опросного листа могут приводиться дополнительные вопросы, относящиеся к проекту решения ЕЭК, необходимые, по мнению департамента-разработчика, для получения экспертной оценки проекта решения ЕЭК.

4 Раздел не является обязательным к заполнению и заполняется лишь при наличии информации и желания у участника публичного обсуждения.
