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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
об оценке регулирующего воздействия на проект постановления Правительства 

Курской области «Об утверждении Положения о региональном государственном 
контроле (надзоре) за применением цен на лекарственные препараты, 

включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных 
препаратов на территории Курской области»

Министерство экономического развития Курской области, как 
уполномоченный орган по проведению оценки регулирующего воздействия 
проектов нормативных правовых актов Курской области (далее – уполномоченный 
орган), рассмотрев проект постановления Правительства Курской области «Об 
утверждении Положения о региональном государственном контроле (надзоре) за 
применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно 
необходимых и важнейших лекарственных препаратов на территории Курской 
области» (далее – проект НПА) и сводный отчет к нему, подготовленный и 
направленный комитетом по тарифам и ценам Курской области (далее – Комитет, 
разработчик), для подготовки настоящего заключения сообщает следующее. 

1. В соответствии с пунктом 4 Правил проведения оценки регулирующего 
воздействия проектов нормативных правовых актов Курской области, 
утвержденных постановлением Администрации Курской области от 29.03.2013 
№ 175-па (далее – Правила проведения ОРВ), проект НПА подлежит оценке 
регулирующего воздействия (далее – ОРВ).

Степень регулирующего воздействия, установленная разработчиком – 
средняя, так как проект НПА содержит положения, изменяющие ранее 
предусмотренные нормативными правовыми актами Курской области 
обязанности, запреты и ограничения для субъектов предпринимательской 
деятельности, а также положения, приводящие к увеличению ранее 
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предусмотренных нормативными правовыми актами Курской области расходов 
субъектов предпринимательской деятельности.

Проект НПА и сводный отчет направлены разработчиком для подготовки 
настоящего заключения повторно.

Проект НПА не содержит положений, устанавливающих обязательные 
требования, связанные с осуществлением предпринимательской и иной 
экономической деятельности, и определяемых Федеральным законом от 31 июля 
2020 года № 247-ФЗ «Об обязательных требованиях в Российской Федерации».

По результатам рассмотрения установлено, что при подготовке проекта НПА 
требования пунктов 9, 10, 23, 26-42 Правил проведения ОРВ в отношении 
установленной степени регулирования разработчиком соблюдены.

Разработчиком проекта НПА проведены публичные обсуждения в период с    
1 ноября 2025 года по 24 ноября 2025 года.

Информация о проекте акта и сводный отчет о проведении ОРВ размещались 
на интернет-портале правовой информации Курской области  
(https://kurskpravo.ru/npa_detail/658).

В рамках публичных консультаций разработчиком проинформированы: 
Региональное представительство ААУ «Союзфарма» г. Курск, представляющее 
интересы хозяйствующих субъектов, осуществляющих деятельность в сфере 
реализации лекарственных препаратов, включенных в перечень жизненно 
необходимых и важнейших лекарственных препаратов на территории Курской 
области, Курская областная Дума, Общественная палата Курской области, 
общественный совет при комитете по тарифам и ценам Курской области, 
Уполномоченный по защите прав предпринимателей в Курской области, 
межотраслевой совет потребителей по вопросам деятельности субъектов 
естественных монополий при Губернаторе Курской области, Торгово-
промышленная палата Курской области, Курское региональное отделение 
Общероссийской общественной организации «Деловая Россия». 

В период проведения публичных обсуждений поступили замечания от 
Уполномоченного по защите прав предпринимателей в Курской области в части 
дополнения в соответствии с п. 6 и 7 ст. 50 Федерального закона № 248-ФЗ                          
«О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской 
Федерации», которые учтены в полном объеме. Иных замечаний от участников 
публичных консультаций в адрес разработчика не поступало. 

В соответствии с пунктом 46 Правил проведения ОРВ уполномоченным 
органом проведены дополнительные публичные обсуждения проекта НПА в 
период со 2 по 10 декабря 2025 года (https://t.me/orv46/131). В адрес 
уполномоченного органа замечания и предложения по рассматриваемому 
регулированию не поступали.

2. Проблема, на решение которой направлено правовое регулирование, 
сформулирована разработчиком как приведение действующего постановления 
Правительства Курской области от 13.07.2023 № 772-пп «Об утверждении 
Положения о региональном государственном контроле (надзоре) за применением 
цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препаратов на территории Курской области» (далее- 



постановление Правительства Курской области от 13.07.2023 № 772-пп) утратило 
соответствие федеральному законодательству в связи с принятием изменений и 
дополнений в Федеральный закон от 30.07.2020 № 248-ФЗ «О государственном 
контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации» (далее- 
Федеральный закон № 248-ФЗ) и постановления Правительства Российской 
Федерации от 03.11.2021 № 1915 «Об утверждении общих требований к 
организации и осуществлению регионального государственного контроля 
(надзора) в области государственного регулирования цен (тарифов)» (далее - 
постановление Правительства Российской Федерации № 1915). Проблема   
заключается   в   юридической   и   организационной несогласованности 
действующего регионального механизма тарифного контроля в рассматриваемой 
сфере с новой моделью государственного надзора, введённой с 2021 года и 
уточненной в 2025 году.

Организация и осуществление регионального государственного контроля 
(надзора) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в 
перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, 
регулируются Федеральным законом № 248-ФЗ «О государственном контроле 
(надзоре) и муниципальном контроле в Российской Федерации».

В соответствии с ч. 4 ст. 9.3 Федерального закона от 12.04.2010 № 61-ФЗ   
«Об обращении лекарственных средств» Положение о региональном 
государственном контроле (надзоре) за применением цен на лекарственные 
препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов, утверждается высшим исполнительным органом 
субъекта Российской Федерации.

В связи с отсутствием актуализированной нормативной базы регионального 
государственного контроля (надзора) за применением цен на лекарственные 
препараты возникает комплекс негативных эффектов, создающих угрозу 
охраняемым законом ценностям. Существует риск причинения вреда правам и 
законным интересам потребителей лекарственных препаратов вследствие 
процессуальной уязвимости граждан при злоупотреблениях со стороны 
регулируемых организаций, а также из-за отсутствия четких механизмов 
профилактики нарушений. Действующий нормативный акт не соответствует 
требованиям Федерального закона № 248-ФЗ и постановления Правительства 
Российской Федедерации № 1915, что создает риски признания результатов 
контрольных мероприятий незаконными, а также влечет неэффективное 
использование бюджетных и административных ресурсов. Кроме того, отсутствие 
риск-ориентированного подхода и четкого разграничения профилактических и 
контрольных процедур повышает вероятность нарушения принципов правовой 
определенности и прозрачности взаимодействия между контролирующими 
органами и субъектами регулирования, что противоречит конституционным 
гарантиям защиты прав предпринимателей и потребителей.

При разработке проекта нормативного правового акта учтен позитивный 
опыт субъектов Российской Федерации, реализовавших аналогичные нормативные 
решения в сфере регионального государственного контроля (надзора) за 
ценообразованием на лекарственные препараты. В частности, проанализированы 



постановления Правительства Воронежской области от 05.12.2022 № 884, 
Липецкой области от 05.08.2022 № 76 и Московской области от 21.09.2021 
№ 2887/33. Выявленные общие подходы включают четкое разграничение 
профилактических и контрольных мероприятий, обязательное информирование 
регулируемых организаций о выявленных рисках и обязательствах, а также 
внедрение риск-ориентированного подхода при планировании контрольных 
мероприятий. Курская область адаптирует указанные практики с учетом 
региональной специфики, что позволит обеспечить соответствие проекта акта 
требованиям федерального законодательства, повысить эффективность 
профилактики нарушений и минимизировать административную нагрузку на 
субъекты хозяйствования при одновременном усилении защиты прав потребителей 
лекарственных препаратов.

Основной целью регулирования является комплексное совершенствование 
системы регионального тарифного контроля в Курской области путем приведения 
нормативной базы в соответствие с требованиями Федерального закона № 248-ФЗ 
и постановления Правительства Российской Федерации № 1915, что обеспечит 
правовую определенность и прозрачность взаимодействия контролирующих 
органов с регулируемыми организациями, повысит эффективность профилактики, 
своевременного выявления и пресечения нарушений в сфере регулируемых цен и 
тарифов, усилит защиту прав потребителей, а также позволит осуществлять 
качественный региональный государственный контроль (надзор) за применением 
цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препаратов, в целях предупреждения, выявления и 
пресечения нарушений обязательных требований на территории региона.

Рассмотрены альтернативные способы решения проблемы:
1. Частичное внесение изменений в действующий акт - технически возможно, 

но не обеспечит системного соответствия Федеральному закону № 248-ФЗ из-за 
структурных различий старого и нового подходов.

2. Не отказываться от плановых проверок - не учитывает специфику 
региональных факторов (введение на территории Курской области режимов 
контртеррористической операции и чрезвычайных ситуаций федерального 
уровня).

3. Отказ от регулирования до появления федеральных методических 
рекомендаций - ведет к правовому вакууму и невозможности осуществлять 
контроль.

4. Утверждение нового Положения - максимально охватывает все изменения 
федерального законодательства.

Проектом предлагается утвердить новый нормативный правовой акт, 
который установит порядок организации и осуществления регионального 
государственного контроля (надзора) за применением цен на лекарственные 
препараты на территории Курской области. Ранее действовавшие акты в указанной 
сфере предлагается признать утратившими силу.

Положением определяются: 
- порядок организации и осуществления регионального контроля (надзора); 



- перечень и порядок проведения профилактических мероприятий, 
проводимых в рамках осуществления регионального контроля (надзора); 

- виды внеплановых контрольных (надзорных) мероприятий, проведение 
которых возможно в рамках осуществления регионального контроля (надзора), и 
перечень допустимых контрольных (надзорных) действий в составе каждого 
контрольного (надзорного) мероприятия; 

- механизм обжалования решений контрольного (надзорного) органа, 
действий (бездействия) его должностных лиц в рамках досудебного обжалования.

Проектом НПА также устанавливается возможность использования 
мобильного приложения «Инспектор» при проведении профилактических визитов.

При осуществлении регионального контроля (надзора) плановые 
контрольные (надзорные) мероприятия не проводятся.

Уполномоченным органом на осуществление регионального контроля 
(надзора) является Комитет. 

Потенциальной группой участников общественных отношений, интересы 
которых будут затронуты правовым регулированием, являются юридические лица, 
индивидуальные предприниматели. 

По состоянию на 01.01.2026 количество контролируемых лиц в 
рассматриваемой сфере составляет 238 единиц.

Реализация рассматриваемого регулирования будет способствовать 
повышению эффективности и результативности контрольно-надзорной 
деятельности при осуществлении рассматриваемого вида регионального 
государственного контроля (надзора) на территории Курской области и 
обеспечению соблюдения установленных законом требований, недопущению 
причинения вреда охраняемым законом ценностям, вызванного нарушением 
обязательных требований. Расширение видов профилактических визитов и 
изменение периодичности надзорных мероприятий, предусмотренных проектом 
НПА, позволит обеспечить соответствующую требованиям федерального 
законодательства административную нагрузку на контролируемых лиц при 
оптимальном использовании ресурсов надзорного органа, что позволит 
своевременно выявить угрозу охраняемым законом ценностям и интересам, и 
предотвратить наступление или уменьшить последствия нарушения обязательных 
требований.

3. Уполномоченным органом в соответствии с пунктом 48 Правил 
проведения ОРВ проведена оценка эффективности предложенного разработчиком 
варианта правового регулирования, основанная на сведениях, содержащихся в 
соответствующих разделах сводного отчета, и установлено следующее: 

проблема, на решение которой направлено правовое регулирование, 
сформулирована точно; 

разработчиком определены потенциальные адресаты предлагаемого 
правового регулирования и дана их количественная оценка; 

цель предлагаемого правового регулирования определена объективно и 
соответствует принципам правового регулирования, установленным 
законодательством Российской Федерации;



заявленные цели предлагаемого правового регулирования являются 
достижимыми и практически реализуемыми;

проверка достижения установленных целевых показателей возможна в 
последующем мониторинге;

риски недостижения целей регулирования при принятии проекта НПА 
отсутствуют.

На основании анализа, проведенного уполномоченным органом, выявлено, 
что положения проекта НПА влекут дополнительные расходы потенциальных 
адресатов предлагаемого правового регулирования в виде издержек, связанных с 
необходимостью участия в проведении контрольного (надзорного) мероприятия 
(инспекционного визита, рейдового осмотра документарной проверки, выездной 
проверки). 

При расчете  учитывались средняя продолжительность контрольного 
(надзорного) мероприятия и размер однодневного заработка контролируемого 
лица, непосредственно лично взаимодействующего с инспектором в рамках 
проведения мероприятия, а именно6 средняя заработная плата по Курской области 
за январь-декабрь 2025 года – 65545 рублей,  количество рабочих дней в 2025 году 
- 247 (при 8-часовом рабочем дне – 20 рабочих дней в месяц (247/12), количество 
рабочих часов в месяц – 160 ч (20*8)), средняя стоимость часа работы 410 рублей 
(65545 /160)), средняя стоимость одного рабочего дня – 3277 рублей (65545/20). 
Таким образом, для документарной или выездной проверки с максимальной 
продолжительностью 10 рабочих дней данные расходы составят – до 32 770 рублей 
(10 дн.*3277 руб.).

Общая сумма издержек для субъектов контроля составит 7 799 260 руб. 
(32770 руб.*238 ед.).

Использование дистанционных форм проведения контрольных (надзорных) 
мероприятий, в том числе мобильного приложения «Инспектор», позволит снизить 
расходы контролируемых лиц. 

В связи с тем, что реализация новых положений по осуществлению 
регионального контроля (надзора) не предполагает увеличение штатной 
численности Комитета, дополнительные расходы бюджета Курской области, 
связанные с введением предлагаемого правового регулирования, не 
предполагаются. Необоснованные расходы субъектов предпринимательской 
деятельности, связанные с введением предлагаемого правового регулирования, не 
выявлены.

Выводы по итогам процедуры ОРВ проекта НПА
По результатам оценки регулирующего воздействия Министерством 

экономического развития, занятости населения и туризма Курской области 
сделаны выводы:

- порядок проведения ОРВ соблюден, полнота и качество сводного отчета 
соответствуют требованиям Правил проведения ОРВ для проектов, относящихся к 
средней степени регулирования;

- об отсутствии:



положений, вводящих и способствующих введению избыточных 
административных барьеров и иных ограничений и обязанностей для субъектов 
предпринимательской и инвестиционной деятельности;

положений, способствующих возникновению необоснованных расходов 
субъектов предпринимательской деятельности и областного бюджета.

Также сообщаем, что 06.02.2026 проведено заседание рабочей группы по 
вопросам реализации Федерального закона от 31 июля 2020 года № 248-ФЗ 
«О государственном контроле (надзоре) и муниципальном контроле в Российской 
Федерации» и координации регуляторной политики на тему: «Совершенствование 
контрольной (надзорной) деятельности в Курской области: новые требования 
федерального законодательства и регуляторная оценка проектов положений о 
контроле», на котором были обсуждены актуальные изменения Федерального 
закона № 248-ФЗ (в редакции Федерального закона от 29.12.2025 № 567-ФЗ) 
(протокол от 10.02.2026 № 03.1-03/24-СЭВ). 

На основании изложенного уполномоченным органом выносится 
положительное заключение по результатам оценки регулирующего воздействия 
проекта НПА, при этом проект НПА подготовлен без учета изменений, внесенных 
Федеральным законом от 29.12.2025 № 567-ФЗ в Федеральный закон № 248-ФЗ. 
Одновременно разработчику рекомендуется внести изменения в проект НПА для 
приведения его в соответствие с требованиями Федерального закона от 29.12.2025 
№ 567-ФЗ.

И.о. министра С.В. Богомазова

Савкова О.И. 
8 (4712)54-03-02 (доб. 217) 
savkova.oi@rkursk.ru
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