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Уважаемая Елена Борисовна!
Мною получен ответ № А4-25-15/1555 от 26.02.2010 г. на мое обращение № 45-12/СЛ от 25.01.2010 г. об отсутствии в проекте федерального закона «Об обращении лекарственных средств» (далее – Законопроект) положений, конкретно определяющих уполномоченные органы в сфере оборота лекарственных средств, в том числе ветеринарных препаратов. Рассмотрев полученное письмо, к сожалению, вынужден не согласиться с его содержанием.
В то время, как в Российской Федерации существует два федеральных органа исполнительной власти, ответственных за осуществление полномочий в сфере обращения лекарственных средств (Росздравнадзор, Россельхознадзор), в Законопроекте разграничение полномочий этих федеральных органов отсутствует.
Поэтому, несмотря на то, что формулировка «уполномоченный федеральный орган исполнительной власти» часто встречается в правоприменительной практике, во избежание ее расширительного толкования в ряде федеральных законов, в связи с тем, что реализация регламентированных этими законами полномочий осуществляется несколькими федеральными органами исполнительной власти, непосредственно определены ответственные за исполнение полномочий в разных сферах деятельности федеральные органы исполнительной власти (Федеральный закон № 29-ФЗ от 02.01.2000 г.  «О качестве и безопасности пищевых продуктов», Основы законодательства Российской Федерации об охране здоровья граждан № 5487-1 от 22.07.1993 г., Закон Российской Федерации «О Государственной границе Российской Федерации» № 4730-1 от 01.04.1993 г., Федеральный закон № 73-ФЗ от 31.05.2001 г. «О государственной судебно-экспертной деятельности в Российской Федерации» и др.).
Полномочия федеральных органов исполнительной власти в сфере оборота лекарственных средств закреплены только постановлениями Правительства Российской Федерации № 323 от 30.06.2004 «Об утверждении Положения о Федеральной службе по надзору в сфере здравоохранения и социального развития» и № 327 от 30.06.2004  «Об утверждении Положения о Федеральной службе по ветеринарному и фитосанитарному надзору», в связи с чем возникают различные трактования отдельных полномочий и происходит дублирование полномочий, что, в конечном итоге, приводит к излишним административным барьерам в сфере зообизнеса и затрудняет деятельность хозяйствующих субъектов в сфере производства, транспортировки, хранения и реализации лекарственных средств.
Во избежание этого считаю целесообразным в тексте Законопроекта использования следующие понятия:
- федеральный орган исполнительной власти, уполномоченный в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения;

- федеральный орган исполнительной власти, уполномоченный в сфере обращения лекарственных средств для ветеринарного применения.

Указанное разграничение полномочий обеспечит конкретность терминологии, позволит избежать дублирования полномочий и конфликтных ситуаций между надзорными органами и хозяйствующими субъектами из-за излишнего администрирования.
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