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Уважаемая Татьяна Алексеевна!
В Комитете рассмотрели проект федерального закона № 305948-5 "Об обращении лекарственных средств", внесенный Правительством Российской Федерации и сообщаем.
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. Доклиническое и клиническое исследования лекарственного средства для ветеринарного применения» и «Статья 30. Внесение 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 ссельского 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 Федеральному закону от 22 июня 1998 года № 86-ФЗ «О лекарственных средствах»), предлагаем внести дополнение в Статью 12. указанного проекта федерального закона, предусматривающее, что «доклиническое и клиническое исследования лекарственного средства для ветеринарного применения осуществляется по представлению федерального органа исполнительной власти, осуществляющего функции по выработки государственной политики и нормативно-правовому регулированию в сфере агропромышленного комплекса и рыболовства».
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,
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Первый Заместитель Председателя Комитета по аграрно-продовольственной политике и рыбохозяйственного компле
Лисовский С.Ф.
