ЗАКЛЮЧЕНИЕ

на проект федерального закона – специального технического регламента) «О требованиях к безопасности гемотрансфузионных растворов, биокомпонентов и технических средств, используемых в инфузионной терапии», разработчик Федеральный центр Госсанэпиднадзора

Рассмотрен представленный проект федерального закона – специального технического регламента «О требованиях к безопасности гемотрансфузионных растворов, биокомпонентов и технических средств, используемых в инфузионной терапии» и отмечено следующее.

Документ, практически соовтетсвует требованиям федерального закона «О техническом регулировании», однако имеется ряд замечаний юридического характера.

В проекте отсутствует исчерпывающий перечень объектов регулирования данного технического регламента.

Законопроектом не дано определение термину «гемотрансфузионные растворы», использованному в наименовании проекта.

Ссылку в статье 5 проекта на проект федерального закона «О биологической безопасности» необходимо исключить из текста, так как некорректно в законопроекте делать ссылку на не принятый и не вступивший в силу федеральный закон. Тем более, что ни точное его наименование, ни дата принятия не известны, возможно, что упоминаемый законопроект будет принят позже рассматриваемого. 

Вызывает вопрос, какие именно требования безопасности установлены Законом Российской Федерации "О защите прав потребителей", перечисленным в числе законов, определяющих требования безопасности объектов технического регулирования.  

Не все используемые в тексте специальные термины имеют соответствующие определения в статье 2 проекта (например, «инвитро-диагностика» (ст. 16), «контаминированные» (ст. 18), «антиретровирусный» (ст. 20) и др.).

Учитывая вышеизложенное, считаем, что, в целом содержание представленного проекта соответствует основным принципам и положениям ФЗ «О техническом регулировании», в связи с чем представленный проект специального технического регламента может быть принят за основу при условии его доработки согласно представленным замечаниям.
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