	№ п/п
	Редакция в проекте
	Предлагаемая   Россельхознадзором редакция
	Комментарии

	1
	абзац 3 статьи 4:
фармацевтические   субстанции   - действующие                   вещества растительного,             животного, биотехнологического               или синтетического    происхождения, обладающие  фармакологической активностью,     предназначенные для производства и изготовления лекарственных     препаратов      и определяющие их эффективность
	фармацевтические   субстанции   -действующие                   вещества растительного,             животного, биотехнологического, минерального                              или синтетического    происхождения, обладающие  фармакологической активностью,     предназначенные для производства и изготовления лекарственных     препаратов     и определяющие                            их эффективность;
	Солевые растворы являются обычным компонентом, а иногда и основным действующим веществом значительного количества лекарственных средств.

	2
	абзаце   35   статьи   4   и   далее   по тексту:
ветеринарная           аптека организация              (структурное подразделение         организации), осуществляющая         розничную торговлю,                        хранение, изготовление           и           отпуск лекарственных   препаратов   для ветеринарного     применения     в соответствии     с     требованиями настоящего Федерального закона
	ветеринарная                  аптечная организация       -       организация (структурное          подразделение организации),     осуществляющая розничную  торговлю,  хранение, изготовление           и           отпуск лекарственных    препаратов   для ветеринарного     применения     в соответствии     с     требованиями настоящего Федерального закона
	Необходимость такой замены связана с тем, что, если сеть ветеринарных аптечных организации не структурировать, это создаст огромные проблемы для мелкого бизнеса и населения, приведет к неоправданному завышению лицензионных требований к мелким ветеринарным аптечным пунктам, торгующих ограниченным спектром лекарственных средств для животных, не требующих технически сложных условий хранения, но остро необходимых. Пострадают от этого, в первую очередь, сельские регионы.

	3
	п.1 статьи 6:

разработка,       утверждение       и реализация               региональных программ обеспечения населения лекарственными препаратами;
	разработка, утверждение и реализация региональных программ обеспечения населения лекарственными препаратами, предназначенными для людей и животных;
	

	4
	п. 1 статьи 9:

Государственному         контролю подлежат      все     лекарственные средства,      произведенные      на территории                  Российской Федерации      и      ввозимые     на территорию                  Российской Федерации.
	Государственному контролю подлежат все лекарственные средства, находящиеся в обращении на территории Российской Федерации
	Предложенная редакция предполагает осуществление госконтроля ввозимых лекарственных средств, на момент ввоза и не предполагает осуществление дальнейшего контроля за их обращением.

	5
	п.п. 4 п. 4, статьи 9:

выдачи     разрешений     на    ввоз лекарственных        средств        на территорию                  Российской Федерации
	выдачи разрешений на ввоз лекарственных средств на территорию Российской Федерации и транзит лекарственных средств по территории Российской Федерации
	

	6
	абзац 2 п. 4 статьи 13:

Срок                     государственной регистрации          лекарственного препарата   исчисляется   со   дня принятия             уполномоченным федеральным                     органом исполнительной                   власти заявления     о     государственной
	Срок государственной регистрации лекарственного препарата исчисляется со дня принятия уполномоченным федеральным органом исполнительной власти заявления о государственной регистрации            со           всеми
	Порядок исполнения функции по государственной регистрации лекарственных средств для животных планируется в ближайшее время перевести в электронную форму.

	
	регистрации со всеми необходимыми документами по день выдачи регистрационного удостоверения на лекарственный препарат.
	необходимыми документами по день принятия решения о государственной регистрации лекарственного препарата
	

	7
	п. 3 статьи 14 и далее по тексту: Экспертиза             лекарственных средств       для       ветеринарного применения                  проводится одноэтапно          и          включает экспертизу                      качества лекарственного       средства       и экспертизу,            определяющую отношение ожидаемой пользы к возможному   риску   применения лекарственного препарата
	Экспертиза лекарственных средств для ветеринарного применения проводится одноэтапно и включает экспертизу качества и безопасности лекарственного средства и экспертизу, определяющую отношение ожидаемой пользы к возможному риску применения лекарственного препарата
	

	8
	Статью 14 дополнить пунктом 4
	Экспертиза лекарственных средств для ветеринарного применения, включенных в перечень лекарственных средств, предназначенных для обеспечения эпизоотического благополучия территории Российской Федерации, утверждаемый уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, может осуществляться за счет федерального бюджета.
	Разработка и последующая экспертиза лекарственных                             средств, предназначенных     для      обеспечения эпизоотического  благополучия  в  ряде случаев     осуществляется     с     целью борьбы      с      заразными      болезнями животных, отсутствующими на момент разработки в Российской Федерации. Такие    лекарственные    средства    для ветеринарного применения,  в отличие от   большинства   регистрируемых,   не являются     коммерческими,      но     их наличие необходимо

	
	
	В иных случаях экспертиза лекарственных средств для ветеринарного применения осуществляется за счет средств заявителя.
	

	9
	статья 15:

Экспертиза             лекарственных средств проводится федеральным государственным     автономным учреждением   соответствующего федерального                       органа исполнительной                  власти, созданным      для      обеспечения исполнения    полномочий    этого федерального органа по  выдаче разрешений       на       проведение клинических            исследований лекарственных     препаратов     и (или)        по        государственной регистрации           лекарственных препаратов   (далее  -  экспертное учреждение)
	Экспертиза лекарственных средств проводится федеральным государственным учреждением соответствующего федерального органа исполнительной власти, созданным для обеспечения исполнения полномочий этого федерального органа по выдаче разрешений на проведение клинических исследований лекарственных препаратов и (или) по государственной регистрации лекарственных препаратов (далее - экспертное учреждение)
	Такое   исправление   необходимо   для того,   чтобы   обеспечить   возможность участия   в   экспертизе   учреждений   с другими формами собственности.

	10
	пп. о п. 3 статьи 18:

указание         возможности         и особенностей          медицинского применения           лекарственного препарата                 беременными женщинами,       женщинами       в период       кормления       грудью,
	указание возможности и особенностей медицинского применения лекарственного препарата беременными женщинами, женщинами в период кормления грудью, несовершеннолетними и людьми,
	

	
	несовершеннолетними и людьми, имеющими хронические заболевания
	имеющими хронические заболевания, беременными и лактирующими животными
	

	11
	п.п. 15 статьи 18:

проект брошюры исследователя, ответственного    за    проведение клинического           исследования лекарственного препарата
	проект брошюры исследователя, ответственного за проведение клинического исследования лекарственного препарата для медицинского применения
	Для клинического исследования лекарственных препаратов для животных такой документ как «Брошюра исследователя» не используется

	12
	п. 3 статьи 24:

Финансовое                обеспечение выполнения          задания          на повторную                    экспертизу лекарственного      средства      не осуществляется,      а      средства, перечисленные         ранее         на проведение  экспертизы  данного лекарственного                средства, подлежат            возврату            в федеральный бюджет
	Финансовое обеспечение выполнения задания на повторную экспертизу лекарственного средства не осуществляется, а средства, перечисленные ранее на проведение экспертизы данного лекарственного средства, подлежат возврату в федеральный бюджет, либо заявителю
	Это изменение связано с изменением, указанным в п. 8 настоящего приложения

	13
	п.п. 3 п. 1 статьи 26:

заносит при принятии решения о государственной        регистрации лекарственного              препарата данные    о    зарегистрированном лекарственном       препарате       в государственный                 реестр лекарственных средств и выдает заявителю            регистрационное удостоверение,   форма   которого
	заносит при принятии решения о государственной регистрации лекарственного препарата данные о зарегистрированном лекарственном препарате в государственный реестр лекарственных средств и выдает заявителю регистрационное удостоверение (в том числе, в виде   электронного   документа)
	Это изменение связано с изменением, ука​занным в п. 6 настоящего приложения

	
	утверждается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти, а при принятии решения об отказе в государственной регистрации лекарственного препарата уведомляет в письменной форме о причинах отказа с изложением оснований
	форма    которого    утверждается уполномоченным     федеральным органом исполнительной власти, а   при    принятии    решения    об отказе        в        государственной регистрации          лекарственного препарата         уведомляет          в письменной   форме   о   причинах отказа с изложением оснований
	

	14
	статья 28:

Подтверждение      государственной регистрации              лекарственного
препарата
	Подтверждение      государственной регистрации              лекарственного препарата,       зарегистрированного ранее (сроком на 5 лет)
	Данное изменение целесообразно для исключения возможности толкования, подразумевающего периодическое подтверждение регистрации

	15
	п.п. 5 п.7 статьи 42:

медицинским    и    ветеринарным организациям
	медицинским    и    ветеринарным организациям   и   индивидуальным предпринимателям
	Дополнение необходимо для обеспечения участия индивидуальных предпринимателей без образования юридического лица в обороте лекарственных средств

	16
	п. 4 статьи 52:

Лекарственные    препараты для   ветеринарного   применения подлежат         продаже         через ветеринарные                      аптеки, ветеринарные     организации     и индивидуальными предпринимателями,   имеющими лицензию      на     осуществление фармацевтической деятельности. Правила отпуска лекарственных
	Лекарственные    препараты для   ветеринарного   применения подлежат         продаже         через ветеринарные                      аптеки, ветеринарные     организации     и индивидуальными предпринимателями,   имеющими лицензию      на     осуществление фармацевтической деятельности. Правила отпуска лекарственных препаратов    для    ветеринарного
	В случае лекарственных средств для животных, такое дополнение необходимо, поскольку допустимо продавать достаточно большой спектр препаратов, таких как: витамины, контрасекс и его аналоги, гигиенические средства противопаразитарного действия, ошейники противопаразитарного действия и т.д.


	
	препаратов для ветеринарного применения утверждаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти
	применения утверждаются уполномоченным федеральным органом исполнительной власти Перечень лекарственных средств, продажа которых может осуществляться без лицензии, устанавливается уполномоченным федеральным органом исполнительной власти
	

	17
	Статью 62 дополнить п. 6
	Порядок          направления          и рассмотрения              рекламаций устанавливается уполномоченным     федеральным органом исполнительной власти
	


