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При Сталине в броуновском движении порядок был!

ГМО.  
ГОДЫ НА РЕШЕНИЕ ПРОБЛЕМЫ

Взгляд на этапы решения проблемы с ГМО 
позволяет оценить скорость работы законот-
ворческой машины в нашей стране. Российские 
власти занимаются вопросом продукции с ГМО 
больше пяти лет. Еще в сентябре 2013 года 
было принято постановление Правительства 
№ 839 «О государственной регистрации генно-
инженерно-модифицированных организмов, 
предназначенных для выпуска в окружающую 

среду, а также продукции, полученной с при-
менением таких организмов или содержащей 
такие организмы».

В феврале 2017 года представители Минсель-
хоза и Россельхознадзора разъяснили произво-
дителям лекарственных средств для ветеринар-
ного применения, входящим в состав Союза 
предприятий зообизнеса, порядок примене-
ния документа. Производители должны будут 
сначала провести молекулярно-генетическое 
исследование и исследование биологической 
безопасности модифицированного организма, а 
затем предоставить результаты для регистрации 
модифицированного организма и внесения све-
дения о нем в сводный государственный реестр. 
Только после этого регистрируется лекарствен-
ное средство — продукция, полученная с при-
менением таких организмов или содержащая 
такие организмы. Информация также вносится 
в реестр (оба реестра ведет Минздрав).

С ИЮЛЯ ПРОШЛОГО ГОДА ПРОИЗВОДИТЕЛИ ВЕТЕРИНАРНЫХ ПРЕПАРАТОВ СТОЛКНУЛИСЬ С СЕРЬЕЗНОЙ 
ПРОБЛЕМОЙ — НЕВОЗМОЖНОСТЬЮ РЕГИСТРАЦИИ НОВЫХ ПРЕПАРАТОВ ИЛИ ПОДТВЕРЖДЕНИЯ 
РЕГИСТРАЦИИ ПРЕПАРАТОВ С СОДЕРЖАНИЕМ ГМО. ПРИЧИНОЙ СТАЛО ОТСУТСТВИЕ МЕТОДИКИ 
ИССЛЕДОВАНИЯ БИОЛОГИЧЕСКОЙ БЕЗОПАСНОСТИ И, СЛЕДОВАТЕЛЬНО, АККРЕДИТОВАННЫХ 
ЛАБОРАТОРИЙ. В МАРТЕ МЕТОДИКА БЫЛА НАКОНЕЦ УТВЕРЖДЕНА

Планы были озвучены, однако на создание 
работающего механизма регистрации ушло 
много времени. В апреле 2017 года вопрос не-
готовности документов, регламентирующих 
регистрацию ГМО-лекарств, поднимался на 
XIV Форуме субъектов предпринимательства в 
сфере зообизнеса.

Прошло еще два года, и производители столк-
нулись с реальными проблемами. В августе 
2019 года были приняты поправки в ФЗ-61 «Об 
обращении лекарственных средств», которые 
вносили изменения в состав сведений, пред-
ставляемых при подтверждении государствен-
ной регистрации. В отношении лекарственных 
препаратов для ветеринарного применения, 
полученных с применением генно-инженер-
но-модифицированных организмов или со-
держащих такие организмы, дополнительно 
представляются сведения, указанные в п. 13 ч. 
3 ст. 17 Закона (т.е. сведения о государственной 
регистрации ГМО). Подтверждение регистра-
ции стало окончательно невозможным, что 
поставило под угрозу обращение проверенных и 
востребованных препаратов на территории РФ.

Производители ветпрепаратов неоднократно 
заостряли эту проблему как на рабочих встре-
чах с представителями Минсельхоза, так и в 
ходе публичных мероприятий, например уже в 
январе этого года на круглом столе на выстав-
ке «MVC: Зерно–Комбикорма–Ветеринария 
2020».

Наконец в середине марта приказом Мин-
сельхоза России от 28.02.2020 № 92 была ут-
верждена методика производства экспертиз 
(исследований) биологической безопасности ген-
но-инженерно-модифицированных организмов, 
используемых для производства лекарственных 
средств для ветеринарного применения. В ней, 
в частности, говорится, что экспертиза прово-

дится организацией (испытательной лаборато-
рией), аккредитованной в национальной сис-
теме аккредитации, с областью аккредитации, 
соответствующей исследованиям, указанным в 
методике. Приводятся в документе и требова-
ния к проведению исследований и показатели 
(условия) безопасности ГМО.

Помимо этого, в документе приводится 
описание состава заключения о результатах 
экспертизы, составляемого на основании про-
токолов исследований ГМО. К заключению о 
результатах экспертизы должны прилагаться 
протоколы исследований ГМО, подписанные 
лицами, проводившими исследования.

Содержит методика и список документов, 
данных и исследований образцов, которые 
анализируются в рамках экспертизы ГМО для 
производства лекарственных средств для вете-
ринарного применения, содержащих нежизне-
способный ГМО.

Следить за актуальными изменениями зако-
нодательства в сфере обращения ветеринарных 
препаратов можно на сайте Союза предприятий 
зообизнеса.

Порой мой кот смотрит на меня так, как будто мне пора жить отдельно...


