ЗАКЛЮЧЕНИЕ

на проект Технического регламента «Требования к безопасности крови, её продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии», разработчик Федеральный центр Госсанэпиднадзора
Рассмотрен представленный проект Технического регламента «Требования к безопасности крови, её продуктов, кровезамещающих растворов и технических средств, используемых в трансфузионно-инфузионной терапии» и отмечено следующее.

Документ не отвечает ряду требований федерального закона «О техническом регулировании» по следующим основаниям.

В проекте отсутствует исчерпывающий перечень объектов регулирования данного технического регламента.

Нормы проекта разработаны без учета степени риска.

В проекте отсутствуют правила идентификации объектов технического регулирования.

В наименовании документа и далее по тексте используется непонятный термин «безопасность крови», в списке основных понятий он не фигурирует, но практически весь документ предъявляет требования к обеспечению этой безопасности. Необходимо пояснить и дать определение этому термину.

В определении термина «аттестация» применен дополнительный вариант «валидация», который местами используется в проекте. Не имеет смысла вводить для одного понятия два различных термина, тем более, что один из них не введен в оборот федеральным законом «О техническом регулировании»

Не все используемые в тексте специальные термины имеют соответствующие определения в статье 2 проекта.

Глава 9 «Лицензирование» должна быть исключена из текста проекта, так как лицензирование не является предметом регулирования технического регламента, так как оно регулируется другим федеральным законом и не может подменять собой технические требования.

Статья 37 устанавливает административную и уголовную ответственность за нарушение настоящего технического регламента. Однако в силу того, что Кодексом об административных правонарушениях и Уголовным кодексом Российской Федерации не предусмотрены составы правонарушений в области технического регулирования, такое заявление преждевременно. 

Учитывая вышеизложенное, считаем, что, в общем, содержание представленного проекта не соответствует основным принципам и положениям ФЗ «О техническом регулировании», в связи с чем представленный проект специального технического регламента не может быть принят за основу без его существенной доработки.
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