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Осенний форум СПЗ: 
взгляд в будущее

19 сентября в Москве состоялся Осенний форум СПЗ. Возмож-
ностью узнать о последних изменениях законодательства и об-
судить проблемы, возникающие на местах, воспользовались 
около 95 предпринимателей и ветеринарных врачей. Интерес-
но, что участниками форума становятся не только представите-
ли бизнес-структур, но и сотрудники региональных управлений 
Россельхознадзора и станций по борьбе с болезнями животных 
(СББЖ). Для них форум является площадкой для получения от-
ветов от чиновников федерального уровня.

средств. Новшества коснутся и порядка предостав-
ления субъектами обращения и держателями или 
владельцами регистрационных удостоверений ле-
карственных препаратов сведений о побочных дей-
ствиях и нежелательных реакциях.

Изменения претерпевает ещё ряд документов, 
касающихся обращения средств и работы пред-
приятий на рынке.  В частности, вводятся формы 
проверочных листов — списки вопросов для точно-
го определения аспектов, на которые проверяющие 
должны обратить внимание (сейчас зачастую каж-
дый контролёр имеет собственные представления 
о необходимости контроля разных сфер работы 
предприятия).

Кроме того, вносятся изменения в Положение 
о государственном надзоре с учётом применения 
риск-ориентированного подхода.  Для относящих-
ся к категории высокого риска компаний устанав-
ливается периодичность проверок один раз в один 
год; к категории значительного риска  — один раз 
в два года; к категории среднего риска  — не чаще 
чем один раз в три года; к категории умеренного ри-
ска — не чаще чем один раз в пять лет. Просчитать 
свою категорию риска можно благодаря формуле, 
приведённой в законодательстве, но лучше обра-
титься в федеральные органы с запросом, к какой 
категории относится конкретный бизнес.  Затем, 
предоставив необходимое обоснование, можно по-
пробовать оспорить мнение контролирующей ин-
станции и снизить свою категорию.

На форуме также были рассмотрены новые акты, 
регулирующие проведение фармаконадзора и вы-
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Поднимавшиеся вопросы были разбиты на не-
сколько блоков, посвящённых обращению ветери-
нарных препаратов, кормов, а также работе вете-
ринарных клиник.  В каждом блоке оказались свои 
темы-бестселлеры: непрекращающееся реформи-
рование законодательства и инспекции GMP для 
лекарств, обязательный переход на оформление 
электронных ВСД в «Меркурии» для кормов и раз-
мещение клиник в многоквартирных домах.

Стабильности так и нет
Который раз подряд форумы, организуемые Сою-
зом предприятий зообизнеса, начинаются с пере-
числения нововведений в законах, регулирующих 
обращение ветеринарных препаратов.  На этот раз 
среди новых нормативных актов оказались: приказ 
об утверждении Административного регламента 
Россельхознадзора по выдаче заключения о соот-
ветствии производителя требованиям правил над-
лежащей производственной практики, приказ о 
порядке аттестации уполномоченного лица — про-
изводителя лекарственных средств и приказ об 
утверждении требований к объёму тары.

В виде проекта сейчас существует детальный до-
кумент, вносящий изменения в Федеральный закон 
«Об обращении лекарственных средств». Многие из 
поправок были инициированы производителями — 
участниками Союза. Среди последних проектов так-
же порядок формирования регистрационного досье 
на лекарственный препарат и правила доклиниче-
ских и клинических исследований лекарственных 
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борочного контроля лекарственных препаратов. Те-
перь держатели регистрационных заявлений могут 
не анализировать поступающие сообщения, если не 
смогли получить необходимый объём данных.  На-
конец законодательно закреплена необходимость 
определения причинно-следственной связи между 
применением препарата и последствиями его при-
менения, за что долго выступали участники Союза 
предприятий зообизнеса. К сожалению, пока такая 
необходимость лишь прописана формально, так 
как сама методика расчёта ещё не готова, она раз-
рабатывается совместно экспертами СПЗ и Всерос-
сийского государственного центра качества и стан-
дартизации лекарственных средств для животных и 
кормов (ФГБУ ВГНКИ).

За и против 
ветеринарных клиник
На апрельском форуме СПЗ уже поднимался вопрос 
о том, что в Барнауле ряд ветеринарных клиник, рас-
полагающихся в жилых домах, получили предписа-
ния о закрытии из-за того, что обязательными стали 
новые строительные нормы.  При помощи юриста 
СПЗ клиникам удалось остаться на местах: выясни-
лось, что нормы распространяются только на разме-
щение в домах, спроектированных и построенных 
после 1 июля 2015 года.  Суд признал правоту кли-
ник. Однако СПЗ начал борьбу за выведение клиник 
из-под действия новой нормы, ведь в некоторых 
регионах именно в жилых домах расположено по-
давляющее большинство предприятий, занимаю-
щихся лечением животных.  Других возможностей 
размещения просто не существует. Союз предлагает 
оставить в нормах исключительно запрет для кли-
ник со стационаром, ведь для них и сейчас действу-
ет санитарная зона.

С мнением СПЗ согласился присутствовавший на 
форуме заместитель начальника Управления ор-
ганизации контрольно-надзорной деятельности и 
оказания государственных услуг Роспотребнадзора 
Алексей Волков.  Он также уточнил состав требова-
ний, которые должна исполнять клиника, работаю-
щая в жилом доме.  В отношении такой клиники 
действуют «Санитарно-эпидемиологические тре-
бования к условиям проживания в жилых здани-
ях и помещениях», требования к микроклимату и 
освещённости, а также к содержанию территории. 
Кроме того, особые условия регулируют работу 
рентгена и микробиологической лаборатории. В на-
стоящее время Роспотребнадзор работает над ак-
туализацией действующих СанПиН с учётом поже-
ланий бизнес-сообщества.  СПЗ уже направил свои 
предложения, касающиеся, в частности, разреше-
ния размещения в клиниках, находящихся в жилых 
домах, рентген-аппаратов определённой мощности.

Ещё одна тема, ставшая для форумов регуляр-
ной,  — сложности, возникающие при взаимоотно-

шениях клиники и владельцев животного.  Высту-
павший на форуме председатель Национальной 
коллегии судебных экспертов ветеринарной меди-
цины и биоэкологии Александр Шинкаренко рас-
сказал об особенностях документооборота клиник 
и порядке оформления документов, чтобы заранее 
защитить себя в суде при возможном возникнове-
нии проблем. Советы касались множества на первый 
взгляд незначительных нюансов: от невозможности 
указывать на сайте в описании врача специализа-
ции, которой нет у него в дипломе, до подробного 
прописывания дозы и продолжительности приёма 
при назначении препаратов.

«Меркурий»: 
будущее наступает
Большой интерес производителей и дистрибью-
торов кормов вызвал круглый стол «Электронная 
сертификация продукции, подконтрольной ветери-
нарной службе».  Даже представители госветслуж-
бы из других регионов приехали на форум, что-
бы лично задать вопросы разработчику системы 
«Меркурий» Александру Осминину, руководителю 
информационно-вычислительного центра Россель-
хознадзора Федерального центра охраны здоровья 
животных (ФГБУ ВНИИЗЖ).  Система постоянно из-
меняется с учётом конкретных запросов пользо-
вателей, поэтому на форуме представители нашей 
отрасли могли напрямую повлиять на работу ФГИС 
в будущем, заявив о тех сложностях, с которыми 
они сталкиваются.  Это очень важно, ведь диалог с 
разработчиками показал, что некоторые нюансы в 
системе не учтены. В частности, на форуме возник 
вопрос о электронной сертификации при продаже 
животных. Так, система не предполагает выдачу ВСД 
владельцу животного, что вступает в противоречие 
с Правилами продажи отдельных видов товаров.

По закреплённым сегодня планам оформление 
ВСД в электронном виде станет обязательным с 1 ян-
варя 2018 года, поэтому этот вопрос сегодня волну-
ет множество компаний.  В момент написания этой 
статьи появилась информация о возможном пере-
носе сроков вступления «Меркурия» в законные 
права.  Поручение о переносе на 1 июля 2018  года 
дал Минсельхозу и Россельхознадзору заместитель 
председателя правительства РФ А.В.  Дворкович 
18  сентября этого года.  В последние дни сентября 
необходимый законопроект был внесён в Госдуму. 
Кстати, кроме переноса сроков проект предусма-
тривает несколько ситуаций, когда ВСД можно бу-
дет оформлять в бумажном виде: при отсутствии 
интернета в определённых областях (их перечень 
утверждается органом государственной власти 
субъекта) и в случае наступления обстоятельств не-
преодолимой силы. 

Впрочем, даже если вступление «Меркурия» пере-
двинется на полгода, расслабляться компаниям не 
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стоит, ведь множество вопросов возникают уже при 
практическом использовании системы.  Например, 
на форуме Осминин рассказал, что хозяйствующий 
субъект может сам выбирать уровень «погружения» 
и оформлять один ВСД на однородную продукцию. 
Теоретически это так, но как практически использо-
вать эту возможность в системе, пока неясно.

В СПЗ продолжают поступать многочисленные во-
просы о «Меркурии». Для ускорения процесса полу-
чения ответа рекомендуем использовать способы 
технической поддержки системы.  На сайте vetrf.ru 
можно найти телефон круглосуточной поддержки, 
адрес электронной почты, а также задать вопрос 
разработчикам на форуме.  Последний инструмент 
активно используется Россельхознадзором для по-
лучения обратной связи от бизнеса, ответы на во-
просы часто даёт сам заместитель руководителя ве-
домства Николай Власов, так что пренебрегать этим 
способом не стоит.

Опасения оптовиков и производителей кормов 
вызывает положение небольших зоомагазинов, 
для которых прописана необходимость гашения 
ВСД на последнем этапе.  Действительно, как по-
казывает общение с представителями региональ-
ной розницы, многие зоомагазины не знают, ка-
кое нововведение их ждёт. Для гашения магазину 

потребуется регистрация в «Меркурии» и доступ 
в интернет (этой возможности, по крайней мере, 
сейчас у многих нет). На форуме Осминин расска-
зал о возможностях уполномоченного гашения, 
когда магазин может, например, уполномочить 
своего поставщика гасить ВСД в конце цепочки по-
ставок, обратившись с заявлением в территориаль-
ное управление Россельхознадзора.  Будет ли кто-
то пользоваться этой возможностью, пока сказать 
сложно.

На заседании у Дворковича ряду министерств 
было поручено внести в правительство до 7 ноября 
проект федерального закона, предусматривающий 
поэтапное введение административной ответствен-
ности за невыполнение требований законода-
тельства в области ветеринарии по оформлению 
ветеринарных сопроводительных документов в 
электронном виде с установлением полугодового 
моратория на привлечение к ответственности.  Мо-
раторий может помочь избежать штрафов на на-
чальном этапе обязательного функционирования 
системы, однако в будущем предпринимателей 
ждёт наказание. Готовиться к вступлению в работу 
«Меркурия» необходимо уже сейчас, с надеждой на 
то, что решить для себя многие проблемы удастся 
ещё до угрозы наказания.� ¥
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