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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
	Терехов  Михаил Владимирович

	Сфера деятельности субъекта предпринимательской деятельности или физического лица, представивших предложения 
	Директор  по ВЭД и сертификации 
ООО  «Атекс  Групп»
Поставки и производство медицинских изделий 

	Фамилия, имя, отчество ответственного за контакты лица 
(для юридического лица)
	Терехов Михаил Владимирович

	Номер телефона
	+79166826249

	Адрес электронной почты
	m.terehov@atex-gr.com

	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? 

	Проблема состоит   необходимости установления  общих требований  к допуску медицинских изделий  на рынки  стран-участниц  союза. Проблема определена  достаточно  точно.  

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

	Проблема весьма актуальна, т.к. создание союза подразумевает создание единого  рынка и унифицированных требований в  допуску на  этот рынок. Поэтому  любые попытки по созданию  общих документов  для стран-участниц союза являются оправданными.  Цель  регулирования    не совсем  соответсвует  сложившейся  ситуации, так как  в  отношении  иной продукции  созданы технические  регламенты и  допуск  на рынок сведен к подтверждению соответсвия  продукции требованиям  данных регламентов, в тоже  время  для мед. изделий неясно  почему  разрабатывается  нечто принципиально новое, хотя   проекты   технических регламентов   существуют уже несколько  лет и  почему  то  дальнейшие работы  в данной  сфере прекращены.


	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  определена точно, это те, кто продает, испытывает использует, производит. В общем все.  Только  основными бенефициарами регулирования  являются те, кто проводит  экспертизы, испытания, а  потерпевшими  - производители и  в конечном  счете  пользователи, вынужденные постфактум оплачивать с цене товара  многочисленные исследования в т.ч исследования  для  признания референсных  лабораторий, экспертов , гос. органов.  Зачем  так неясно.



	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 мало отличается от текущего,  с  той  лишь разницей, что  после регистрации товара  в одной стране  доступ  в остальные  будет короче,  хотя  сейчас  все можно делать параллельно и получить все одновременно. Значимых негативных  последствий не наступит, т.к.  это будет  дополнительная  опция, т.к.  национальные  режимы будут сохранены,  однако  реального прорыва по  развитию  внутреннего рынка  союза не произойдет.    Если этого не случится, то зачем  все надо  городить.
Пример  последствий это то, что  производит на рынке  МИ Союза сейчас , где вывод новой  продукции занимает  больше года и  при  наличии  подтвержденной  СМК  производителя,  при  наличии  одобрения продукции в разных странах,  заявители  должны   проводить огромное количество испытаний, что отнимает время и силы,  при  этом  если  производитель  отечественный, то  время регистрации у него  вырвано из  жизни, т.е.  ни производить, ни продавать  он ничего  не может . Это  год  , год он должен платить  зарплату, аренду и ждать регистрации , не имея никаких доходов.  И все это  для относительно простых товаров.   Последствия   -  принятие  данного  документа это  совсем не то, что рынок ожидает.  

Все  уже  давно  ждут  замены регистрации   подтверждением  соответствия. Это может быть как в  режиме подтверждения соответствия СМК, так и в формате  проверки партий продукции и их одобрения в засисимости от класса риска. Вообще, мед.  изделия  простые   и хорошо  изученные  изделия,  изготавливаемые из  известных материалов, работу которых пользователь может  «пощупать»,  это  совсем  не ЛС , которые  есть порошок и как  он будет действовать по виду порошка сказать невозможно.

Про шприц,  подкладное  судно, пластырь и презерватив можно  судить однозначно.   
Вся  соль регистрации  в том, что  установить за какое  обращающееся  изделие  кто отвечает,  так  в европах,  в США  не так, но там  допуск  осуществляется за средства  ФДА , которая  сама  решает что как испытывать и процесс не столь болезненный.



	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.

	Нет , не является  , написано  выше. Проект  перегружен требованиями,  нестыкующимися процедурами и очень сложен  для применения, затратен, требуют  увеличения штата надзорных органов  и испытателей,  не отчетлив  в части  обязательности признания экспертиз и   результатов  исследований,  устанавливает нетипичные  перечень документов, предоставляемых при регистрации.   И  вообще , данный документ не является  общим,  то есть являтется  если  ЭО договорятся  в разных странах.   Не  ясно, почему  они должны  догвориться, т.е. непонятно почему Эксперты  Казахстана должны  признавать экспертизу  Российской организации, вместо того, чтоб взять денег и провести ее заново. 


Оптимальный вариант  для  Союза это  регламент в духе Директивы, при  условии, что  сертификаты   , выданные  уполномоченными органами действительны на всей территории Союза.

Это работает для еды, для СИЗ,   да для чего угодно, только в  отношении мед. изделий, которые  вообще нужны людям и люди их сами могут выбрать и пощупать, которые  хотят, чтоб они были дешевыми и современными, и  служили  своим целям.  90 % МИ это простые , неимплантируемые изделия короткого пользования,  зачем их регистрировать и  вновь и вновь оценивать качество эффективность и  безопасность одних и тех же перчаток, существующих на рынке  лет 20.

При  этом все испытания делаются в отношении ограниченной выборки,  и все  всех блестящих результатах контроль надо осуществлять над тем, что есть на рынке.
А именно, собирать данные  с производителя, пользователей и  принимать меры по изъятию того , что служит плохо  с рынка.

Процедура испытаний до того как товар попал на рынок нужна только испытателям,  при этом  имеет  смысл проверять насколько  товар  соответствует  при  его обращении.
Можно ввести  Гражданскую  ответственность для продавцов, и за счет ее  будет покрываться ущерб.
В любом  случае,  надо  хоть что-то разрешить  и сделать  логичным.
Здесь  логики нет никакой. 

Еще  раз к вопросу:

Предпринимательская деятельность состоит в извлечении прибыли и в несении предпринимательских рисков.
Ничто так ее не затрудняет как избыточное  и ничем не обусловленное  регулирование, а противоречивые нормативные  акты и  обилие проверяющих органов на каждом  шагу повышает  предпринимательские риски.
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	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? 

	Регистрация как таковая оказывает негативное  влияние. Предлагаем  сделать ее хотя бы заявительной или в форме подтверждения соответствия.  

Уже  даже  приезжающие в страну регистрируются  путем направления  по почте  уведомления в ФМС  и в дальнейшем  перемещаются, храня в паспорте сей корешок.
Что не так  с медицинскими  изделиями ?

Если МИ одобрено в  одной стране, допустим в  просвещенной  (из состава друзей), то почему  изделие не может быть одобрено здесь?  В чем глубинный  смысл:?! Его просто нет, надо кормить  бюрократов, которых  много  и становится  больше,  изымая  излишки у граждан и предпринимателей, которые  платят налоги,  на которые и существуют бюрократы.


Стандарты  все те же - ИСО, люди, для которых все произведено,- такие же, не инопланетяне , все совпадает, но испытывать все надо вновь. (а понял  -   за рубежом  все   упростили , что бы нам  быстрее продать и еще  произвести,  поэтому  мы должны стоять стеной, т.к. простой и разумный  вывод продукции на рынок не свидетельствует о качестве продукции.  А  МЫ СТОИМ И НЕ  ПУСКАЕМ, И ЕЩЕ   СВОИХ ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ЗАСТАВИЛИ СТОЯТЬ И НЕ ВЫПУСКАТЬ.)
Тоже самое  вообще  то и для ЛС , если препарат  испытан и эффективность доказана в одной стране, то зачем  его вновь испытывать,  это время и расходы, вместо  того, что новые  формулы придумать …
 


	 

	

	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?

	Не нужен переходный  период. Ведь национальные процедуры  останутся, а  эту надо  начать тестировать скорее, чтоб убедиться  в ее  нелепости и противоречивости.


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

	Надо сделать так, чтоб выдаваемые  документы  были сразу  действительны во всех странах участницах. Надо максимально упростить доступ изделий класса риска 1 и 2 а. надо отменить инспекцию производства при регистрации. Это ударит только по своим,  а по ним и так куча проверок пройдет, плюс еще лицензирование.
Надо резко  ограничить  случаи клинических испытаний,  для МИ в этом нет никакой необходимости. 
Надо издать список  стандартов, при подтверждении соответствия которым  изделие признается зарегистрированным.
Надо  сократить перечень документов  при регистрации, убрав оттуда этикетки, т.к при регистрации должно  регистрироваться изделие, а не его оформление,  данные  по стабильности, управлению рисками (если что это часть сертификации согласно ИСО 13485), или  не применять  перечень в случае наличия сертификата   СМК.  Да, обеспечить  признание  сертификатов, выдаваемых за пределами ТС. 

А глобально  надо  написать перечень требований, назвав его хоть регламентов, хоть едиными требованиями, при подтверждении соответствия  которым  МИ  может обращаться во всех странах участницах.



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

	Спасибо   если дочитали до этого   места. Прошу прощения за резкий слог, просто  душа  болит и хочется  действительно единого пространства  экономического. Немцы  с французами договорились, а русские с белорусами  казахами  не могут. …  С уважением,  Михаил



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).

	Нет , не считаю. Указано выше.

	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.

	

	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)?

	

	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.
