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Сведения о расчетах, обоснованиях и прогнозах последствий реализации предлагаемых решений, имеющие значение для оценки регулирующего воздействия 
Проект Федерального закона «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с применением принципов надлежащей лабораторной практики» 
	1. Краткое описание предлагаемого нового правового регулирования 

	Проект Федерального закона «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с применением принципов надлежащей лабораторной практики» (далее – законопроект) направлен на создание в Российской Федерации условий для взаимного признания Российской Федерацией и государствами - членами Организации экономического сотрудничества и развития (далее также – Организация, ОЭСР) результатов неклинических лабораторных исследований, выполненных в соответствии с принципами надлежащей лабораторной практики, повышения качества результатов неклинических лабораторных исследований и безопасности объектов исследований для человека и окружающей среды, обеспечение доверия к деятельности испытательных центров (лабораторий), проводящих неклинические (доклинические) лабораторные исследования.

	2. Проблема, на решение которой направлено новое правовое регулирование, оценка негативных эффектов, порождаемых наличием данной проблемы

	Принципы надлежащей лабораторной практики были впервые приняты и внедрены в рамках приложения к Решению Совета по химии ОЭСР в отношении взаимного признания данных при оценке химикатов от 12 мая 1981 г. С(81)30. Задачей системы НЛП является обеспечение транспарентности процесса проведения исследований и гарантирование надлежащего качества полученных результатов путем планирования порядка проведения и контроля исследований в области охраны здоровья человека и окружающей среды, а также оформления, архивирования и предоставления результатов таких исследований. Сопоставимость уровня качества данных, полученных в результате исследований, формирует основание для взаимного признания данных в разных странах, что позволяет исключить дублирование и приводит к экономии времени и ресурсов.

Внедрение и последующая реализация принципов надлежащей лабораторной практики в Российской Федерации приобретает особую актуальность в условиях предполагаемого присоединения Российской Федерации к Организации. Одним из условий присоединения к Организации является признание результатов исследований, выполненных в государствах, внедривших принципы надлежащей лабораторной практики и подтвердивших их соответствие требованиям Организации. Вместе с тем обеспечение взаимного признания результатов исследований возможно только при наличии в государстве системы надлежащей лабораторной практики, а также подтверждения ее соответствия требованиям Организации согласно процедуре, установленной в рамках Организации.

В целях создания условий для взаимного признания результатов исследований в Организации сформирована система признания.

Государства - члены Организации, в которых исследования объектов, содержащихся в продукции, проводятся в целях, связанных с защитой человека и окружающей среды, выполняют следующие требования Организации:

учреждение процедур мониторинга соответствия принципам надлежащей лабораторной практики, осуществляемые посредством инспектирования испытательных центров (лабораторий) и аудита исследований;

назначение органа (органов), уполномоченного выполнять функции, связанные с процедурами мониторинга соответствия принципам надлежащей лабораторной практики;

выдача администрацией испытательного центра (лаборатории) в случае необходимости свидетельства, подтверждающего, что исследование проводилось в соответствии с принципами надлежащей лабораторной практики и другими требованиями, установленными законодательством государства - члена Организации, а также процедурами, относящимися к надлежащей лабораторной практике.

В настоящее время в Российской Федерации законодательно не закреплены основополагающие положения, необходимые для создания системы надлежащей лабораторной практики, необходимой для обеспечения взаимного признания результатов исследований и выполнения требований Организации.

	3. Цели предлагаемого регулирования и их соответствие принципам правового регулирования, программным документам Президента Российской Федерации и Правительства Российской Федерации 

	Проект Федерального закона «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с применением принципов надлежащей лабораторной практики» разработан во исполнение распоряжения Правительства Российской Федерации от 28.12.2012 г. № 2603-р «Об утверждении Национальной программы реализации принципов надлежащей лабораторной практики Организации экономического сотрудничества и развития в деятельности российских испытательных центров (лабораторий) в области неклинических лабораторных исследований объектов, содержащихся в пестицидах, косметической продукции, лекарственных средствах для медицинского применения, лекарственных средствах для ветеринарного применения, пищевых и кормовых добавках, а также в химических веществах промышленного назначения» (далее –Национальная программа), а также Плана законодательной работы по приведению российской нормативной правовой базы в соответствие с нормами ОЭСР.
Основной целью законопроекта является создание в Российской Федерации условий для взаимного признания Российской Федерацией и государствами - членами Организации результатов неклинических лабораторных исследований, выполненных в соответствии с принципами надлежащей лабораторной практики.

Предлагаемая система нормативного правового регулирования призвана установить законодательные основы организации, планирования, управления и контроля неклинических исследований в области охраны здоровья человека и безопасности окружающей среды, а также оформления, архивирования и представления результатов этих исследований.

Для достижения данной цели необходимо решить следующие задачи:

включить в федеральные законы основополагающие положения в области проведения неклинических лабораторных исследований в соответствии с требованиями НЛП;

установить на уровне подзаконных актов требования НЛП к проведению неклинических исследований, испытательным центрам (лабораториям) и их персоналу, качеству исследований, оформлению исследований и их результатов, проведению мониторинга соответствия неклинических исследований, инспекциям лабораторий и аудиту исследований.

Проект федерального закона соответствует целям, определенным Национальной программой, в том числе по внедрению в Российской Федерации требований Организации в области надлежащей лабораторной практики и созданию организационной структуры управления системой надлежащей лабораторной практики.

	4. Новые полномочия, функции, обязанности и права органов государственной власти, органов местного самоуправления или изменение порядка их реализации

	Законопроектом предусмотрено:

1) наделение федерального органа исполнительной власти, уполномоченного Правительством Российской Федерации, следующими полномочиями:

проведение мониторинга соответствия испытательных центров (лабораторий) принципам надлежащей лабораторной практики;

определение статуса соответствия испытательного центра (лаборатории) принципам надлежащей лабораторной практики;

определение должностных лиц органа мониторинга, осуществляющих мониторинг соответствия принципам надлежащей лабораторной практики;

привлечение в установленном порядке к проведению мониторинга соответствия принципам надлежащей лабораторной практики должностных лиц уполномоченных федеральных органов исполнительной власти, подведомственных им учреждений и предприятий, экспертов, рекомендованных данными федеральными органами исполнительной власти;

ведение реестра испытательных центров (лабораторий), соответствующих принципам надлежащей лабораторной практики, и результатов их деятельности;

осуществление государственного контроля за соблюдением испытательными центрами (лабораториями) принципов надлежащей лабораторной практики. 

2) Правительства Российской Федерации полномочиями по утверждению:
принципов надлежащей лабораторной практики в Российской федерации;

положения о мониторинге соответствия испытательных центров принципам надлежащей лабораторной практики
порядка формирования и ведения реестра испытательных центров (лабораторий), соответствующих принципам надлежащей лабораторной практики, и результатов их деятельности, состава и порядка предоставления сведений, содержащихся в данном реестре.

	5. Оценка расходов бюджетов бюджетной системы Российской Федерации на организацию исполнения и исполнение новых полномочий, функций, обязанностей и реализацию прав или на изменение порядка их реализации 

	Законопроектом впервые предусматривается введение понятия и закрепление полномочий органа мониторинга, а также наделение органа мониторинга новыми функциями. Введение новых полномочий по мониторингу надлежащей лабораторной практики потребует выделения дополнительного финансирования из средств федерального бюджета в размере 2,6 млн. руб. в год, а  также дополнительной штатной численности на реализацию соответствующих функций (6 человек).

	6. Новые обязанности субъектов предпринимательской деятельности или изменение содержания существующих обязанностей

	Законопроектом не вводятся новые обязанности субъектов предпринимательской деятельности и не изменяются существующие. 

Законопроектом предусмотрено право испытательных центров (лабораторий) подать заявление в орган мониторинга в целях получения статуса соответствия принципам надлежащей лабораторной практики.

Также установлена возможность представления результатов неклинических (доклинических) лабораторных исследований, выполненных в испытательных центрах (лабораториях), соответствующих принципам надлежащей лабораторной практики для целей государственной регистрации лекарственных средств для медицинского и ветеринарного применения, пестицидов и агрохимикатов. Порядок перехода на проведение неклинических лабораторных исследований объектов, содержащихся в косметической продукции, пищевых и кормовых добавках и химических веществах промышленного назначения, определяется соответствующими техническими регламентами.

	7. Основные группы субъектов предпринимательской деятельности, интересы которых будут затронуты новым правовым регулированием, 
их количественная оценка

	1) испытательные центры (лаборатории), осуществляющие деятельность по проведению неклинических лабораторных исследований объектов, содержащихся пестицидах, лекарственных средствах для медицинского применения, лекарственных средствах для ветеринарного применения, косметической продукции, пищевых и кормовых добавках, химических веществах промышленного назначения (далее - продукция).

2) субъекты предпринимательской деятельности, осуществляющие деятельность по производству, экспорту и импорту продукции.

	8. Оценка расходов субъектов, осуществляющих предпринимательскую и иную деятельность, связанных с необходимостью соблюдать закрепляемые за ними обязанности, либо с изменением содержания таких обязанностей 

	Законопроектом не вводятся новые обязанности субъектов предпринимательской деятельности и не изменяются существующие. 

	9. Риски невозможности решения проблемы предложенным способом, риски непредвиденных негативных последствий 

	Основные риски невозможности решения проблемы предложенным способом связаны с 


	10. Сведения о результатах консультаций с субъектами предпринимательской и иной деятельности



	Консультации с субъектами предпринимательской и иной деятельности не проводились.


	11. Иные сведения, позволяющие оценить обоснованность вводимых административных и иных ограничений и обязанностей для субъектов предпринимательской и иной деятельности, обоснованность расходов субъектов предпринимательской и иной деятельности и бюджетов всех уровней бюджетной системы Российской Федерации, возникновению которых способствуют положения проекта акта

	Принятие федерального закона не приведет к возникновению дополнительных административных барьеров, поскольку неклинические исследования пестицидов предполагается осуществлять вместо существующих ныне регистрационных  исследований, а неклинические исследования ветеринарных препаратов и лекарственных средств предполагается осуществлять доклинические исследования.


