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исх.№  0608/06            

от 8 июня 2006 г.
Министерство экономического развития

и торговли Российской Федерации

125993, ГСП-3, Москва, А-47,

ул.1-я Тверская-Ямская, д.1, 3

<по вопросу лицензирования закупки, хранения

  и поставки спиртосодержащих дезинфекционных

  средств>

Уважаемый Герман Оскарович!

Вынуждены обратиться к Вам за содействием в связи со спорной ситуацией, сложившейся вокруг необходимости получения лицензий на оборот спиртосодержащих лечебно-профилактических дезинфекционных средств.

Статьей 4 Федерального закона от 21 юля 2005 года №102-ФЗ введено требование, согласно которому с 1 июля 2006 года закупка, хранение и поставки организациями спиртосодержащей непищевой продукции (с содержанием этилового спирта более 1,5 процента объема готовой продукции) подлежат лицензированию.

Вместе с тем, действие Федерального закона «О государственном регулировании производства и оборота этилового спирта, алкогольной и спиртосодержащей продукции» от 22 ноября 1995 года №171-ФЗ не распространяется, в частности, на деятельность организаций, связанную с производством и оборотом лекарственных, лечебно-профилактических, диагностических средств, содержащих этиловый спирт, зарегистрированных уполномоченным федеральным органом исполнительной власти и внесенных в Государственный реестр лекарственных средства, изделий медицинского назначения, а также деятельность аптечных учреждений, связанную с изготовлением средств по индивидуальным рецептам, в том числе гомеопатических препаратов, препаратов ветеринарного назначения, парфюмерно-косметической продукции, прошедших государственную регистрацию в уполномоченных федеральных органах исполнительной власти (п.3 ст.1).

Основной областью применения дезинфекционных средств является профилактика заболеваний, что прямо следует из свидетельств о государственной регистрации и методических указаний по применению, в связи с чем имеются безусловные основания для отнесения рассматриваемой продукции к лекарственным и лечебно-профилактическим средствам. При этом до 2003 года дезинфекционные средства вносились в Государственный реестр лекарственных средств (глава 3 «Медико-

профилактические дезинфекционные средства» раздела II) и Минздрав РФ неоднократно подтверждал принадлежность дезинфекционных средств к лекарственным средствам, а также факт их включения в соответствующих реестр (письма от 22.06.2001 №291-16/2003, от 18.03.2002 №295-16/988, от 11.09.2003 №294-16/3057). Более того, в 2001 году принадлежность дезинфекционных средств к категории медицинской продукции дополнительно подтверждалась Министерством экономического развития и торговли РФ (письмо от 19.07.2001 №МД-1190/20).
Однако в связи с принятием Постановления Правительства РФ от 4 апреля 2001 года №262, дезинфекционные средства без каких-либо объективных оснований были отнесены к группе продукции, представляющей потенциальную опасность для человека и с начала 2003 года регистрируются с их включением в Государственный реестр дезинфекционных средств (порядок установлен Приказами Минздрава РФ от 15.08.2001г. №324, от 10.11.2002г. №344). 

Между тем код ОКП дезинфекционных средств остался прежний - по Общероссийскому классификатору продукции ОК 005-93 (Официальное издание Комитета РФ по  стандартизации, метрологии и сертификации, Москва 2000г., том III, стр. 240-295): класс продукции «Медикаменты, средства медицинские и продукция медицинского назначения» - код ОКП 930000, подкласс продукции «материалы, средства медицинские и продукция медицинская прочая» - код ОКП 939000, группа продукции «Средства дезинфекционные, дезинсекционные, и дератизационные, химико-фармацевтическая продукция» - код ОКП 939200, подгруппа «Средства дезинфекционные» - код 939210.

На законодательном уровне, при внесении изменений в Закон о государственном регулировании производства и оборота этилового спирта … №171-ФЗ не были отражены изменения, связанные переводом дезинфекционных средств из Государственного реестра лекарственных средств в самостоятельный реестр. В результате этого в отношении спиртосодержащих дезинфекционных (которые бесспорно являются лечебно профилактическими) создалась некоторая неопределенность, поскольку п.3 ст.1 Закон о государственном регулировании производства и оборота этилового спирта … №171-ФЗ говорит именно о Государственный реестр лекарственных средств, изделий медицинского назначения без учета выделения в настоящее время самостоятельного реестра дезинфекционных средств. Следует добавить, что дезинфекционные средства, зарегистрированные до 2003, продолжают находиться в Государственном реестре лекарственных средств.

С учетом изложенного, не имеется никаких веских оснований для распространение требований о лицензировании на деятельность по закупке, хранению и поставкам спиртосодержащих дезинфекционных средств, поскольку:

(1) система регистрации в полной мере подтверждает их лечебно-профилактический характер, надлежащее качество и безопасность. Порядок регистрации практически ничем не отличается от порядка регистрации иных лекарственных средств и изделий медицинского назначения. Помимо этого, на указанную деятельность организации и индивидуальные предприниматели получают санитарно-эпидемиологические заключения;

(2) исключается какое-либо использование данных средств в пищевых целях по причине наличия в их составе химических элементов, которые опасны при употреблении человеком внутрь. Более того, часть дезинфекционных средств являются аэрозольными;

(3) распространение требований о лицензировании приведет к автоматическому обложению их производства и ввоза на территорию России акцизом (подп.2 п.1 ст.181 НК РФ);

(4) распространение требований о лицензировании приведет к значительному росту цен на данные лечебно-профилактические препараты, основными потребителями которых являются бюджетные организации ЛПУ, ДОУ, учреждения УИП и т.д.

На основании изложенного, руководствуясь Постановлением Правительства РФ от 07.04.2004г. №187, п.5 Положения о Министерстве экономического развития и торговли РФ, утв.Постановлением Правительства РФ от 27.08.2004г. №443, 

ПРОСИМ:

1. подтвердить нераспространение требований о лицензировании на деятельность по закупке, хранению и поставкам спиртосодержащих лечебно-профилактических дезинфекционных средств код ОКП 939210;

2. принять меры по устранению возникшей правовой неопределенности в данном вопросе.

Приложение:

1. Письма Минздрава

-  от 22.06.2001 №291-16/2003, 

      - от 18.03.2002 №295-16/988, 

      - от 11.09.2003 №294-16/3057;

2. Письмо Минэкономразвития от 19.07.2001 №МД-1190/20;

3. Свидетельства о регистрации

- №77.99.1.2.У5159.5.05 от 17.05..2005 средство дезинфицирующее (кожный антисептик) «Асептинол спрей»

- №77.99.1.2.У.9262.8.05 от 11.08.2005 г. средство дезинфицирующее в аэрозольной упаковке «Бактерокос ментол»

Президент 








        В.П. Путырский

Уральская Гильдия 


производителей медико-профилактических 


и дезинфекционных средств





620012, Екатеринбург а/я 74, тел/факс (343) 371-87-33; 371-29-18, e-mail: dez-gildia@r66.ru
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