3

Проект
ФЕДЕРАЛЬНЫЙ ЗАКОН

"О внесении изменений в некоторые законодательные акты Российской Федерации в связи с совершенствованием государственного регулирования обращения спиртосодержащих лекарственных препаратов и медицинских изделий"
Статья 1

Внести в Федеральный закон от 22 ноября 1995 года № 171-ФЗ "О государственном регулировании производства и оборота этилового спирта, алкогольной и спиртосодержащей продукции и об ограничении потребления (распития) алкогольной продукции" (Собрание законодательства Российской Федерации, 1995, № 48, ст. 4553; 1999, № 2, ст. 245; 2001, № 53, ст. 5022; 2002, № 30, ст. 3026, 3033; 2004, № 45, ст. 4377; 2005, № 30, ст. 3113; 2006, № 31, ст. 3433; № 43, ст. 4412; 2007, № 1, ст. 11; № 17, ст. 1931; № 31, ст. 3994; № 49, ст. 6063; 2008, № 30, ст. 3616; 2009, № 1, ст. 21; № 52, ст. 6450; 2010, № 15, ст. 1737; № 31, ст. 4196; 2011, № 1, ст. 42; № 27, ст. 3880; № 30, ст. 4566, 4601; 2012, № 26, ст. 3446; № 31, ст. 4322; № 53, ст. 7584, 7611) следующие изменения:
1) в пункте 3 статьи 1:

а) в абзаце третьем после слов "содержащих этиловый спирт" дополнить словами "по фармакопейным статьям";
б) дополнить новым абзацем восьмым следующего содержания: "обращение ввозимых медицинских изделий, содержащих этиловый спирт, или обращение произведенных на территории Российской Федерации медицинских изделий, содержащих этиловый спирт по фармакопейным статьям, зарегистрированных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и включенных в государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий;"; 
в) абзацы восьмой–десятый считать соответственно абзацами девятым-одиннадцатым.
2) пункт 2.1 статьи 2 изложить в следующей редакции:

"2.1) этиловый спирт по фармакопейным статьям – этиловый спирт, зарегистрированный уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и включенный в государственный реестр лекарственных средств, который произведен только путем добавления очищенной воды в закупленный ректификованный этиловый спирт, произведенный из пищевого сырья, и используется в качестве лекарственного средства и (или) для производства, изготовления лекарственных препаратов, содержащих этиловый спирт, зарегистрированных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и включенных в государственный реестр лекарственных средств, или для производства, изготовления медицинских изделий, зарегистрированных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и включенных в государственный реестр медицинских изделий и организаций (индивидуальных предпринимателей), осуществляющих производство и изготовление медицинских изделий. Содержание этилового спирта в этиловом спирте по фармакопейным статьям изменяется путем добавления в него очищенной воды;".
3) В пункте 1 статьи 18: 
а) абзац второй изложить в следующей редакции:

"производства и оборота пива и пивных напитков, сидра, пуаре, медовухи;";
б) дополнить новым абзацем третьим следующего содержания:

"производства и поставки произведенного  этилового спирта по фармакопейным статьям;";  
в) абзацы третий-пятый считать соответственно абзацами четвертым-шестым.
Статья 2
Пункт 4 статьи 45 Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ "Об обращении лекарственных средств" (Собрание законодательства Российской Федерации, 2010, № 16, ст. 1815; № 31, ст. 4161; № 42, ст. 5293; № 49, ст. 6409; 2011, № 50, ст. 7351; 2012, № 26, ст. 3446; № 53, ст. 7587; 2013, № 27, ст. 3477,  № 48, ст. 6165, 2014, № 11, ст. 1098) дополнить новыми абзацами следующего содержания:

"Производство этилового спирта по фармакопейным статьям, зарегистрированного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и включенного в государственный реестр лекарственных средств, допускается только путем добавления очищенной воды в закупленный ректификованный этиловый спирт, произведенный из пищевого сырья.

При производстве спиртосодержащих лекарственных средств допускается использование только этилового спирта по фармакопейным статьям, зарегистрированного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и включенного в государственный реестр лекарственных средств.".
Статья 3
Статью 38  Федерального закона от 323-ФЗ № 21 ноября 2011 г. "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" (Собрание законодательства Российской Федерации  2011, № 48, ст. 6724; 2012, № 26, ст. 3442, 3446; 2013, № 27, ст. 3459, 3477; № 30, ст. 4038; № 52 ст. 6951; 2014 № 30, ст. 4106, 4244. 4247) дополнить новым пунктом 4.1 следующего содержания:
"При производстве на территории Российской Федерации спиртосодержащих изделий медицинского назначения допускается использование только этилового спирта по фармакопейным статьям, зарегистрированного уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и включенного в государственный реестр лекарственных средств.".

Статья 4
Настоящий Федеральный закон вступает в силу по истечении 10 дней со дня его официального опубликования.
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