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ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА
к проекту федерального закона "О внесении изменений в некоторые законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием государственного регулирования обращения спиртосодержащих лекарственных препаратов и медицинских изделий"
Проект федерального закона "О внесении изменений в некоторые законодательные акты Российской в связи с совершенствованием государственного регулирования обращения спиртосодержащих лекарственных препаратов и медицинских изделий" (далее – законопроект) разработан во исполнение поручения Правительства Российской Федерации от 4 марта 2013 г. № АД-П11-1316, пункта 7 поручения Правительства Российской Федерации от 25 июня 2013 г. № ИШ-П13-4381, пункта 2 протокола совещания у Заместителя Председателя Правительства Российской Федерации А.В. Дворковича от 20 ноября 2013 г. № АД-П11-221пр, поручения Правительства Российской Федерации от 16 июня 2014 г.                          № АХ-П11-4426 (о государственном регулировании спиртосодержащих медицинских изделий), поручения Правительства Российской Федерации от 7 июля 2014 г.                   № АХ-П11-4996 (о нелегальном производстве и обороте  этилового спирта под видом фармакопейного спирта) и пункта 2 раздела II протокола совещания у Председателя Правительства Российской Федерации Д.А. Медведева  от 15 сентября 2014 г. № ДМ-П9-68пр.
Законопроект направлен на совершенствование государственного регулирования обращения спиртосодержащих лекарственных препаратов и медицинских изделий, в том числе в целях надлежащего контроля за их производством и оборотом и недопущения потребления спиртосодержащих лекарственных препаратов и медицинских изделий в качестве суррогатного алкоголя.

1. Изменения, касающиеся обращения спиртосодержащих медицинских изделий.  

До 22 июля 2011 года (до внесения изменений в Закон № 171-ФЗ от 22 ноября 1995 г. "О государственном регулировании производства и оборота этилового спирта, алкогольной и спиртосодержащей продукции и об ограничении потребления (распития) алкогольной продукции") действие Закона № 171-ФЗ не распространялось на деятельность организаций, связанную с производством и оборотом лекарственных, лечебно-профилактических, диагностических средств и внесенных в Государственный реестр лекарственных средств, изделий медицинского назначения. Это создавало ситуацию, когда спиртосодержащая продукция под видом медицинских изделий могла беспрепятственно обращаться на территории Российской Федерации, поскольку контроль за оборотом такой продукции в рамках требований Закона № 171-ФЗ был невозможен. 

Это позволяло использовать спиртосодержащие медицинские изделия для производства фальсифицированного алкоголя (который представляет опасность для жизни и здоровья потребителя), а в случае реализации через розничную сеть – употреблять в качестве суррогатного алкоголя. 

Примером является деятельность ООО "Марат" (зарегистрировано в РСО-Алания), которое официально являлось производителем медицинских изделий и осуществляло оборот лечебно-профилактических антисептических средств, предназначенных для гигиенической обработки рук хирургов, медицинских работников, работников химико-фармацевтических предприятий, локтевых сгибов доноров, расфасованных в тару от 0,3 литра до 5 литра, с содержанием этилового спирта от 85% до 95%. 

В настоящее время, с внесением изменений в Закон № 171-ФЗ (в части распространения его действия на спиртосодержащие медицинские изделия), появились законные основания для пресечения подобных правонарушений. 
Вместе с тем законопроектом предлагается сделать исключение и вывести из-под действия Закона №171-ФЗ:

- все медицинские изделия, производимые на территории Российской Федерации и содержащие фармакопейный спирт (оборот фармакопейного спирта находится под действием Закона №171-ФЗ, т. е. перемещение фармспирта от момента его производства до этапа его закупки производителем медизделий возможно проконтролировать, что гарантирует легальность используемого фармспирта в медизделиях и невозможность производства из него фальсифицированного алкоголя);

- обращение ввозимых на территорию Российской Федерации медицинских изделий, содержащих этиловый спирт.
С учетом изменений в Закон №171-ФЗ вносятся необходимые коррелирующие изменения в статью 38 "Медицинские изделия" Федерального закона от 21 ноября 2011 г. 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", согласно которым при производстве на территории Российской Федерации спиртосодержащих изделий медицинского назначения допускается использование только этилового спирта по фармакопейным статьям.

2. Изменения, касающиеся обращения спиртосодержащих лекарственных средств.
В соответствии с Законом № 171-ФЗ его действие распространяется на фармакопейный спирт (за исключением его лицензирования) и правила его изготовления (путем закупки этилового спирта и разбавления его водой) также установлены указанным законом. 

Вместе с тем, в сфере производства и оборота этилового спирта выявляются многочисленные правонарушения, а именно: некоторые организации под видом фармакопейного спирта выпускают этиловый спирт (без уплаты акцизов, с нарушением законодательства Российской Федерации).
Так, например, Росалкогольрегулированием совместно с МВД России были проведены контрольные мероприятия в отношении ООО "Гиппократ" (лицензия Минпромторга России, как предприятия, выпускающего лекарственные средства). В ходе мероприятий было установлено,  что предприятие осуществляет производство продукции на оборудовании, предназначенном для производства спирта этилового ректификованного из пищевого сырья, т.е. технологический процесс, установленный на ООО "Гиппократ" является процессом производства спирта этилового ректификованного из пищевого сырья. Соответственно не имея соответствующей лицензии Росалкогольрегулирования, организация бесконтрольно может производить любой объем спирта.

Аналогичная ситуация сложилась и в структурных подразделениях ЗАО "РФК".

По предварительным результатам экспертизы отобранных в ЗАО "РФК" проб и образцов, представленные образцы соответствуют требованиям ГОСТ Р 51652-2000 "Спирт этиловый ректификованный из пищевого сырья. Технические условия" и имеют крепость от 96,3% до 96,5%.

При рассмотрении деятельности предприятий, производящих свою, якобы медицинскую, продукцию на производственном оборудовании, предназначенном для производства этилового спирта, происходит подмена понятий. Получается, что разрешительные документы на производство конечного продукта ("медицинская" лицензия, регистрационные свидетельства) фактически легализуют безучетное и никем не контролируемое производство подакцизной продукции - этилового спирта.

Произведенный таким образом спирт является, в том числе, источником для нелегального производства алкогольной продукции, так как невозможно установить контрагентов, которые его закупают. 
Аналитические расчеты показывают, что потери бюджета от такой деятельности могут составлять десятки миллиардов рублей, а также снижать спрос на легальную алкогольную продукцию, с которой уплачены все налоги.
В этой связи законопроектом уточняется понятие "фармакопейный спирт" в Законе № 171-ФЗ, а также вносятся соответствующие изменения в Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств".

При этом с учетом понятия "фармакопейный спирт", установленного в  Законе № 171-ФЗ и скорректированного законопроектом, в Законе № 61-ФЗ предлагается  ввести требование о том, что производство этилового спирта по фармакопейным статьям допускается только путем добавления очищенной воды в закупленный ректификованный этиловый спирт, произведенный из пищевого сырья, а при производстве спиртосодержащих лекарственных средств допускается использование только этилового спирта по фармакопейным статьям.
Кроме того, законопроектом предлагается введение лицензирования перевозок и хранения этилового спирта по фармакопейным статьям.
Реализация предложенных законопроектом решений не требует дополнительных бюджетных ассигнований из бюджетов бюджетной системы Российской Федерации.

Реализация законопроекта не повлечет увеличение расходов субъектов предпринимательской деятельности, осуществляющих деятельность в сфере производства и оборота этилового спирта, алкогольной и спиртосодержащей продукции.
Вместе с тем, издержки субъектов предпринимательской деятельности, импортирующих спиртосодержащие изделия медицинского назначения или осуществляющих производство медизделий из фармакопейного спирта, соответствующего требованиям Закона № 171-ФЗ сократятся, поскольку таким организациям не потребуется лицензия Росалкогольрегулирования.
                                 ____________________________
