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«   25   »      января      2010 г.                                                        №__45-12/СЛ___

Министру сельского хозяйства Российской Федерации
Скрынник Е.Б.

Уважаемая Елена Борисовна!

Информирую Вас, что Министерство здравоохранения и социального развития РФ разработало законопроект "Об обращении лекарственных средств", внесенный на рассмотрение в Государственную Думу Российской Федерации 26.12.2009. Предполагается, что первое чтение законопроекта состоится в последних числах января с.г.- начале февраля, а с 1 сентября 2010 закон вступит в силу.

Из текста закона следует, что на смену отдельным полномочиям органов системы Минздрава (например, в сфере регистрации лекарственных средств ветеринарного применения) предусматривается полномасштабное системное регулирование оборота ветеринарных средств, которые включены в понятие лекарственных средств. Например, предметом закона  "Об обращении лекарственных средств» является регулирование обращения ветеринарных лекарств: Статья 12 о  доклиническом и клиническом исследовании лекарственного средства для ветеринарного применения и статья 30 о внесении изменений в документы, содержащиеся в регистрационном досье на зарегистрированный лекарственный препарат для ветеринарного применения. Имеется целый ряд иных норм об обороте ветеринарных препаратов.

Согласно действующему закону «О ветеринарии», положению о Министерстве сельского хозяйства, и иным нормативным актам, надзорные функции в сфере оборота ветеринарных средств осуществляет Россельхознадзор, нормативное регулирование сферы ветеринарии осуществляет Министерство 
cельского хозяйства.
Поскольку законопроект «Об обращении лекарственных средств» конкретно не определяет уполномоченные органы в сфере оборота лекарств вообще и ветеринарных препаратов в частности (в противоположность действующему закону «О лекарственных средствах»), следствием его вступления в силу может быть расширение полномочий Минздрава в сфере нормативно-правового регулирования оборота ветеринарных препаратов и надзора за таким оборотом за счет полномочий Минсельхоза.

В этой связи прошу Вас дать оценку целесообразности регулирования оборота препаратов медицинского и ветеринарного назначения в одном законе,  а также предложить Федеральному Собранию привлечь к работе над законопроектом профильные Комитеты Государственной Думы и Совета Федерации.   

Первый Заместитель Председателя 
Комитета по аграрно-продовольственной 
политике и рыбохозяйственного комплекса 



Лисовский С.Ф.

