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[bookmark: _GoBack]ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА
к проекту Федерального закона «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с применением принципов надлежащей лабораторной практики»

Проект Федерального закона «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи с применением принципов надлежащей лабораторной практики» (далее – законопроект) разработан во исполнение распоряжения
Правительства Российской Федерации от 28 декабря 2012 г. № 2603-р «Об утверждении Национальной программы реализации принципов надлежащей лабораторной практики Организации экономического сотрудничества и развития в деятельности российских испытательных центров (лабораторий) в области неклинических лабораторных исследований объектов, содержащихся в пестицидах, косметической продукции, лекарственных средствах для медицинского применения, лекарственных средствах для ветеринарного применения, пищевых и кормовых добавках, а также в химических веществах промышленного назначения» (далее – Национальная программа), а также Плана законодательной работы по приведению российской нормативной – правовой базы в соответствие с нормами Организации экономического сотрудничества и развития (далее – Организация).
Принципы надлежащей лабораторно практики были впервые приняты и внедрены в рамках приложения к Решению Совета по химии ОЭСР в отношении взаимного признания данных при оценке химикатов от 12 мая 1981 г. С(81)30. Задачей системы НЛП
является обеспечение транспарентности процесса проведения исследований и гарантирование надлежащего качества полученных результатов путем планирования порядка проведения и контроля исследований в области охраны здоровья человека и окружающей среды, а также оформления, архивирования и предоставления результатов таких исследований. Сопоставимость уровня качества данных, полученных
в результате исследований, формирует основание для взаимного признания данных в разных странах, что позволяет исключить дублирование и приводит к экономии времени и ресурсов.
Внедрение и последующая реализация принципов надлежащей лабораторной практики в Российской Федерации приобретает особую актуальность в условиях предполагаемого присоединения Российской Федерации к Организации. Одним из условий присоединения к Организации является признание результатов исследований, выполненных в государствах, внедривших принципы надлежащей лабораторной практики и подтвердивших их соответствие требованиям Организации. Вместе с тем обеспечение взаимного признания результатов исследований возможно только при наличии в государстве системы надлежащей лабораторной практики, а также подтверждения ее соответствия требованиям Организации согласно процедуре, установленной в рамках Организации.
В целях создания условий для взаимного признания результатов исследований в Организации сформирована система признания.
Государства - члены Организации, в которых исследования объектов, содержащихся в продукции, проводятся в целях, связанных с защитой человека и окружающей среды, выполняют следующие требования Организации:
учреждение процедур мониторинга соответствия принципам надлежащей лабораторной практики, осуществляемые посредством инспектирования испытательных центров (лабораторий) и аудита исследований;
назначение органа (органов), уполномоченного выполнять функции, связанные с процедурами мониторинга соответствия принципам надлежащей лабораторной практики;
выдача администрацией испытательного центра (лаборатории) в случае необходимости свидетельства, подтверждающего, что исследование проводилось в соответствии с принципами надлежащей лабораторной практики и другими требованиями, установленными законодательством государства - члена Организации, а также процедурами, относящимися к надлежащей лабораторной практике.
Принципы надлежащей лабораторной практики распространяются на проведение неклинических лабораторных исследований объектов, содержащихся:
пестицидах;
лекарственных средствах для медицинского применения;
лекарственных средствах для ветеринарного применения;
косметической продукции;
пищевых и кормовых добавках;
химических веществах промышленного назначения.
Предлагаемая система нормативного правового регулирования призвана установить законодательные основы организации, планирования, управления и контроля неклинических исследований в области охраны здоровья человека и безопасности окружающей среды, а также оформления, архивирования и представления результатов этих исследований.
Для достижения данной цели необходимо решить следующие задачи:
включить в федеральные законы основополагающие положения в области проведения неклинических лабораторных исследований в соответствии с требованиями НЛП;
установить на уровне подзаконных актов требования НЛП к проведению неклинических исследований, испытательным центрам (лабораториям) и их персоналу, качеству исследований, оформлению исследований и их результатов, проведению мониторинга соответствия неклинических исследований, инспекциям лабораторий и аудиту исследований.
Основы обращения пестицидов урегулированы Федеральным законом
от 19 июля 1997 г. № 109-ФЗ «О безопасном обращении с пестицидами и агрохимикатами». Данный федеральный закон устанавливают требования к проведению испытаний пестицидов на предмет безопасности, экспертизы испытаний, порядок государственной регистрации пестицидов. 
Общие требования к доклиническим исследованиям лекарственных средств для медицинского и ветеринарного применения установлены Федеральным законом
от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств». При этом требования к доклиническим исследованиям лекарственных средств для медицинского применения, в том числе содержащие требования НЛП, установлены Приказом Минздравсоцразвития России от 23 августа 2010 г. №708н «Об утверждении правил лабораторной практики».
Оценка соответствия косметической продукции, пищевых и кормовых добавок и химических веществах промышленного назначения (с принятием соответствующего технического регламента Таможенного союза) относится к сфере
регулирования Федерального закона от 27 декабря 2002 г. № 184-ФЗ «О техническом регулировании».
С учетом изложенного, законопроектом предусмотрено внесение изменений в:
Федеральный закон от 19 июля 1997 г. № 109-ФЗ «О безопасном обращении с пестицидами и агрохимикатами»;
Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств»;
Федеральный закон от 27 декабря 2002 г. № 184-ФЗ «О техническом регулировании».
Предлагаемые изменения в Федеральный закон от 27 декабря 2002 г. № 184-ФЗ «О техническом регулировании» устанавливают правовые основы проведения неклинических (доклинических) лабораторных исследований в соответствии с принципами надлежащей лабораторной практики, требования к мониторингу соответствия испытательных центров принципам надлежащей лабораторной практики, полномочия Правительства Российской Федерации по утверждению проектов нормативных правовых актов, которыми будут установлены требованиям Организации в области НЛП.
Изменения в Федеральные законы от 19 июля 1997 г. № 109-ФЗ «О безопасном обращении с пестицидами и агрохимикатами» и  Федеральный закон от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» направлены на установление возможности принятия результатов неклинических (доклинических) лабораторных исследований, выполненных в испытательных центрах (лабораториях), соответствие принципам надлежащей лабораторной практики которых установлено в соответствии со статьей 31.2. Федерального закона от 27 декабря 2002 г. № 184-ФЗ «О техническом регулировании» для целей государственной регистрации лекарственных средств для медицинского и ветеринарного применения, пестицидов и агрохимикатов.
Основной целью законопроекта является создание в Российской Федерации условий для взаимного признания Российской Федерацией и государствами - членами Организации результатов неклинических лабораторных исследований, выполненных в соответствии с принципами надлежащей лабораторной практики.
Используемые в законопроекте понятия и вводимые положения основаны на требования ОЭСР в области надлежащей лабораторной практики.
Вносимые изменения предусматриваю установление:
основополагающих понятий в области НЛП;
полномочий федеральных органов исполнительной власти, в том числе по инспектированию лабораторий и аудиту результатов исследований;
возможности проведения неклинических (доклинических) лабораторных исследований в испытательных центрах (лабораториях), соответствующих принципам надлежащей лабораторной практики;
общих требований к организации и принципам мониторинга соответствия испытательных центров (лабораторий) принципам НЛП, основанного на инспектировании испытательных центров (лабораторий) и аудите исследований;
порядка установления требований к испытательным центрам (лабораториям) в целях установления статуса их соответствия принципам надлежащей лабораторной практики;
требований к обеспечению конфиденциальности сведений, полученных в процессе осуществления процедур мониторинга соответствия принципам надлежащей лабораторной практики;
требований к ведению реестра испытательных центров, соответствующих принципам надлежащей лабораторной практики, и результатов их деятельности.
Законопроектом предусмотрено, что мониторинг соответствия испытательных центров принципам надлежащей лабораторной практики осуществляется органом мониторинга в порядке, установленном Правительством Российской Федерации, и включает в себя первичный и периодический мониторинг соответствия испытательных центров принципам надлежащей лабораторной практики. При первичном мониторинге устанавливается статус соответствия испытательных центров принципам надлежащей лабораторной практики, при периодическом данный статус должен быть подтвержден.
Первичный и периодический мониторинг соответствия испытательных центров принципам надлежащей лабораторной практики осуществляется на основании заявления испытательного центра в соответствии с законодательством Российской Федерации о предоставлении государственных и муниципальных услуг.
С учетом требований ОЭСР в области надлежащей лабораторной практики законопроектом предусмотрена возможность проведения внеплановой проверки испытательного центра на основании поступившей в орган мониторинга информации от уполномоченных федеральных органов исполнительной власти, свидетельствующей о несоответствии испытательного центра принципам надлежащей лабораторной практики. При этом в целях сокращения административной  нагрузки на хозяйствующих субъектов законопроектом предусмотрено, что плановый государственный контроль соблюдения испытательными центрами принципов надлежащей лабораторной практики не проводится. В связи с изложенным законопроектом вносятся изменения в Федеральный закон
от 26 декабря 2008 г. № 294-ФЗ «О защите прав юридических лиц и индивидуальных предпринимателей при осуществлении государственного контроля (надзора) и муниципального контроля» в целях установления особенностей осуществления федерального государственного контроля за соблюдением испытательными центрами принципов надлежащей лабораторной практики.
Законопроектом предусмотрена возможность представления результатов неклинических (доклинических) лабораторных исследований, выполненных в испытательных центрах (лабораториях), соответствующих принципам надлежащей лабораторной практики для целей государственной регистрации лекарственных средств для медицинского и ветеринарного применения, пестицидов и агрохимикатов. Порядок перехода на проведение неклинических лабораторных исследований объектов, содержащихся в косметической продукции, пищевых и кормовых добавках и химических веществах промышленного назначения, определяется соответствующими техническими регламентами.
