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АКОН  
ЕСТЬ ЗАКОНЗ DURA LEX, SED LEX

Умного человека издалека видно. Такой все горы старательно обходит.

Осенний форум СПЗ.  
Новое в сфере ветеринарных препаратов

Дирекция СПЗ подготовила материалы, опубликованные в 
очередном ежегодном докладе уполномоченного при президен-
те РФ по защите прав предпринимателей, в котором отражены 
проблемы, связанные в том числе со сферой ветеринарии и 
зообизнеса. Среди заявленных СПЗ сложностей — регуляр-
но вводимые Россельхознадзором запреты на обращение на 
территории Российской Федерации лекарственных средств 

для ветеринарного применения, зарегистрированных в других 
странах ЕАЭС, и недостатки в информировании о запретах и 
ограничениях использования лекарственных препаратов для 
ветеринарного применения.

Выступление Олега Славянова-Далина, эксперта по 
правовым вопросам и взаимодействию с государственными 
органами, было посвящено механизму «регуляторной гиль-

17 СЕНТЯБРЯ В МОСКВЕ СОСТОЯЛСЯ ОЧЕРЕДНОЙ ОСЕННИЙ ФОРУМ СОЮЗА ПРЕДПРИЯТИЙ ЗООБИЗНЕСА. СТАРТОВАЛ 
ФОРУМ ТРАДИЦИОННО С РАССКАЗА ГЕНЕРАЛЬНОГО ДИРЕКТОРА СПЗ ТАТЬЯНЫ КОЛЧАНОВОЙ О РАБОТЕ, ПРОВЕДЕННОЙ 
В ПЕРИОД С МАРТА (КОГДА ПРОХОДИТ ВЕСЕННИЙ ФОРУМ) ПО СЕНТЯБРЬ 2019 ГОДА. СОЮЗ ПРЕДПРИЯТИЙ 
ЗООБИЗНЕСА АКТИВНО УЧАСТВУЕТ В ОБСУЖДЕНИИ ПРОЕКТОВ, СВЯЗАННЫХ СО СФЕРОЙ ОБРАЩЕНИЯ ВЕТЕРИНАРНЫХ 
ПРЕПАРАТОВ, В ЧАСТНОСТИ ПРОЕКТА О ВВОДЕ В ГРАЖДАНСКИЙ ОБОРОТ. ЭТА ПРОЦЕДУРА ПРИДЕТ НА СМЕНУ ОТМЕНЕ 
СЕРТИФИКАЦИИ.
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Пробки создают не машины, а люди, сидящие в них.

отины», который должен изменить российское законода-
тельство. С 1 января 2021 года должны прекратить действие 
все устаревшие или дублированные нормы. Минсельхоз уже 
представил свой проект в рамках «гильотины». Приложение 1 
содержит перечень нормативных правовых актов Правитель-
ства (73 пункта), а приложение 2 — перечень актов федераль-
ных органов исполнительной власти (127 пунктов), которые 
будут отменены. «Дорожная карта» по реализации механизма 
«регуляторной гильотины» подготовлена и Россельхознадзо-
ром.Полина Смышляева, заместитель директора Департа-
мента ветеринарии Министерства сельского хозяйства РФ, 
начала свое выступление с того, что отрасль ждет принятия 
акта Евразийской экономической комиссии, определяющего 
правила регулирования обращения ветеринарных лекарст-
венных средств на таможенной территории Евразийского 
экономического союза. Правила вступят в силу через год 
после принятия, но до 2025 года предусмотрен переходный 
период. До этого момента на территории государств — чле-
нов ЕАЭС разрешено обращение уже зарегистрированных 
препаратов. Для тех препаратов, которые уже давно обраща-
ются на рынке и зарекомендовали себя, будет предусмотрена 
упрощенная система подтверждения соответствия. Но для 
подтверждения безопасности производителям необходимо 
будет предоставить данные мониторинга безопасности (дан-
ные по фармаконадзору).

В августе был принят закон «О внесении изменений в 
отдельные законодательные акты Российской Федерации в 
части регулирования обращения лекарственных средств для 
ветеринарного применения». Его основные нововведения 
связаны с тем, что при государственной регистрации иммуно-
биологических лекарственных препаратов для ветеринарного 
применения представляются сведения о штамме, а при отказе 
в регистрации регистрационное досье может быть возвращено 
заявителю. При производстве лекарственных препаратов для 
ветеринарного применения допускается использование про-
изведенных для реализации фармацевтических субстанций, 
включенных в государственный реестр лекарственных средств 
уполномоченным федеральным органом исполнительной 
власти, осуществляющим ведение государственного реестра 
лекарственных средств для медицинского применения. Также 
изменено требование предоставления упаковок на каждую 
дозировку, каждую концентрацию, каждый объем и каждое 
количество доз в упаковке: теперь достаточно предоставить 
один макет с указанием всех производимых дозировок, кон-
центраций, объемов и количеств доз в упаковке лекарствен-
ного препарата для ветеринарного применения. Поправками 
разрешается ввоз незарегистрированных лекарственных пре-
паратов, которые можно использовать для лечения животных, 

находящихся в зоосадах, цирках, океанариумах, дельфинариях, 
а также диких животных, принадлежащих к видам, занесенным 
в Красную книгу.

Рассказала Смышляева и о работе министерства по реали-
зации Стратегии предупреждения распространения антими-
кробной резистентности: 1) в рамках доклинических исследо-
ваний введены методики ограничения остаточных количеств;  
2) введен запрет на прямую реализацию хозяйствам фармацев-
тических субстанций.

Новыми поправками законодательно закреплен рецептур-
ный отпуск ветеринарных препаратов. По словам Полины 
Смышляевой, в первую очередь это связано с антибиотико-
резистентностью (рецепты будут точно введены для анти-
биотиков), но не только. Сейчас министерство приступает к 
формированию списков препаратов, которых будет касаться 
рецептурный отпуск.

Выступление юриста СПЗ Оксаны Тимошенко было по-
священо контрольным закупкам ветеринарных препаратов. 
13 августа вступил в силу закон от 02.08.2019 № 297-ФЗ  
«О внесении изменений в отдельные законодательные акты 
Российской Федерации в части регулирования обращения 
лекарственных средств для ветеринарного применения». 
Россельхознадзор получил новые полномочия: теперь фе-
деральная служба сможет проводить контрольные закупки 
ветеринарных препаратов в рознице, чтобы выявлять кон-
трафактные, недоброкачественные и фальсифицированные 
лекарственные средства. Оксана Тимошенко рассказала, 
на какие моменты в ходе проверок необходимо обратить 
внимание, что может являться основанием для проведения 
контрольной закупки, чем грозит контрольная закупка 
ветеринарным аптекам.

На форуме прозвучало множество вопросов предприни-
мателей, которые в будущем должны быть оформлены в виде 
официальных запросов к органам исполнительной власти. 
Представители бизнеса обратили внимание на нюансы дей-
ствующего и вступающего в силу законодательства, которые 
становятся препятствиями в деятельности компаний. Все 
озвученные проблемы войдут в резолюцию форума, на основе 
которой будет вестись дальнейшая работа Союза предприятий 
зообизнеса.


