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Слайд 1
Разрешите представить вашему вниманию проект Закона «О биологической безопасности Республики Казахстан» и сопутствующий к нему законопроект.

Слайд 2
Глава Государства, учитывая сложившиеся биоугрозы, связанные с пандемией коронавирусной инфекции, поручил законодательно урегулировать вопросы обеспечения биологической безопасности в Казахстане.
В целях реализации поручения Главы Государства Министерством здравоохранения совместно с заинтересованными госорганами разработаны проект Закона «О биологической безопасности Республики Казахстан» и сопутствующий к нему законопроект, направленные на раннее выявление и предотвращение биологических угроз.

Слайд 3
Биологическая безопасность – одна из составных частей национальной безопасности страны. В последнее десятилетие увеличивается число и разнообразие вспышек инфекционных заболеваний, в том числе, впервые выявленных в конце XX века, которые требуют новые формы регулирования. Данные биологические угрозы делятся на внешние и внутренние.
В частности, к внешним угрозам относятся: 
– трансграничные природные очаги особо опасных инфекций;
– транзитный завоз опасных инфекций;
– возможные акты биотерроризма.
Основными внутренними угрозами биобезопасности являются:
– рост уровня инфекционной заболеваемости и смертности;
– авария, возникшая на объекте при работе с биологическим материалом;
– природные очаги инфекционных заболеваний;
– несанкционированный доступ к патогенным, нерегулируемое и свободное их обращение;
– недостаток кадров в области биобезопасности;
– неконтролируемая миграция населения и животных, интродукция (случайный занос) вредителей и болезней растений.

Слайд 4
В действующем регулировании существует ряд проблем, не позволяющим обеспечить биобезопасность граждан на должном уровне, к которым относятся:
- отсутствие стратегического планирования;
- отсутствие единого учета данных, их анализа и оценки рисков;
- неэффективная разрешительная система;
- неэффективный госконтроль;
- низкая ответственность;
- слабая обеспеченность лабораторной базы;
- дефицит квалифицированных специалистов;
- разрозненность госорганов, регулирующих обращение патогенных биологических агентов.
Сегодня биобезопасность регулируется в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия населения (МЗ), в области ветеринарии, карантина растений (МСХ), и науки (МОН), деятельность которых не координируется, а также отсутствует взаимодействие в рамках данного госрегулирования.
При этом биобезопасность в зависимости от масштаба биоугроз, процесса обращения патогенных биоагентов, а также подведомственности субъектов по их обращению, относится также к компетенции органа национальной безопасности, уполномоченных органов в области обороны, экспортного контроля, охраны окружающей среды, гражданской защиты и внутренних дел. Данные госорганы уже сегодня осуществляют регулирование своих подведомственных лабораторий.

Слайд 5
Хочу более подробно остановиться на каждой проблеме отдельно.
В первую очередь, в данной области отсутствуют системные подходы госрегулирования, включая отсутствие стратегических краткосрочных и долгосрочных направлений, отсутствие координирующего госоргана и подотчётность ему, а также отсутствие реализуемого на системной основе межведомственного оперативного взаимодействия между госорганами.
Законопроектом предлагается ввести системную и последовательную реализацию госполитики в области биобезопасности путем включения стратегических направлений и задач по обеспечению биобезопасности в Стратегию национальной безопасности Республики Казахстан (п.1 ст.6 Основного законопроекта), а также путем разработки унифицированных нормативных правовых актов и нормативных технических документов (п.3 ст.6 Основного законопроекта).
Кроме того, основным законопроектом предусматривается определение координирующего органа в области биобезопасности и государственных органов (13 уполномоченных органов), обеспечивающих биологическую безопасность с установлением соответствующей компетенции для них и подотчетности координирующему органу (ст.9, п.1 ст.10 Основного законопроекта).
Также предусмотрено разграничение полномочий трех основных министерств, задействованных в сфере биобезопасности в соответствии с их компетенцией, это области здравоохранения, ветеринарии, образования и науки (п.3, 4 ст.10 Основного законопроекта).
Ситуативная координация осуществляется путем закрепления координирующих госорганов, курирующих вопросы охраны Президента, противодействия терроризму, гражданской защиты, военной безопасности (ст.7 Основного законопроекта).

Слайд 6
Во-вторых, отсутствие единой системы учета данных не позволяют автоматизировать обращение всего массива отчетной и учетной информации в области биобезопасности, включая автоматизацию применения системы оценки рисков и выборки субъектов госконтроля.
Также отсутствует система управления биологическими рисками, включая введение обязательств по снижению рисков с контролем их исполнения.
Вопросы создания и совершенствования системы учета и мониторинга законопроектом урегулированы посредством введения единой государственной информационной системы, в которую будут стекаться данные профильных госорганов о регулировании обращения микроорганизмов (выданные разрешения, результаты госконтроля, оценка биорисков и т.д.), позволяющая анализировать и прогнозировать текущую эпидситуацию, и своевременно принимать соответствующие меры по ликвидации биоугроз (ст.17 Основного законопроекта). В рамках данной информсистемы предполагается ведение реестров патогенных биоагентов, опасных биологических объектов и специалистов, работающих и планирующих работать в сфере биобезопасности. В реализацию указанных механизмов предусмотрена разработка единых правил учета и мониторинга обращения опасных патогенов.
Также предлагается внедрить систему управления биологическими рисками в каждом профильном госоргане и потенциально опасных биологических объектах через категоризацию оценки биорисков и введение обязательств по снижению рисков с контролем их исполнения (ст.14 Основного законопроекта).
В-третьих, сегодня разрешительная система не позволяет вести полноценный учет и регулирование действующих лабораторий, поскольку разрешение выдается юридическому лицу на группу патогенности без привязки к опасным биологическим объектам и их видам, в отношении которых осуществляется обращение. Регулятор не владеет информацией на каких опасных биологических объектах юридического лица осуществляется лабораторная деятельность и с какими конкретно биоагентами осуществляется обращение.
Основным законопроектом предусмотрена категоризация разрешения по опасным объектам и видам патогенных биоагентов. Таким образом, данный подход обеспечит полноценный учет и контроль деятельности с опасными возбудителями инфекционных заболеваний (п.7 ст.15 Основного законопроекта).
Кроме того, учитывая эпидситуацию в стране, Сопутствующим законопроектом предлагается ввести лицензирование услуг по дезинфекции, дезинсекции и дератизации (СТ поз.6,10).


Слайд 7
Неэффективный госконтроль субъектов, осуществляющих обращение с патогенными биоагентами, не позволяет осуществлять своевременную профилактику биоугроз. Данные обстоятельства обусловлены низким охватом проверок и уведомительным порядком госконтроля. Практика госконтроля за прошедшие годы показала, что недобросовестные лаборатории осуществляют свою деятельность с особо опасными патогенами, не имея на то соответствующего разрешения. Зачастую такие лаборатории в силу общих требований 
к проведению проверок, знают о дате намечаемой проверки и уничтожают неразрешенные к обращению биоагенты до посещения госинспектора.
Справочно: за 2020 год проведена 141 проверка (61%) 174 объектов из 283, по результатам которых выявлено 6 незначительных, 12 значительных, а также 42 грубых нарушений. Порядка 30% от общего количества зараженного бруцеллезом населения, составляют медработники. От Конго-Крымской лихорадки скончались 3 медицинских и лабораторных работника из 5 зараженных. С марта 2020 года по 1 марта 2021 года заразились COVID-19 – 15 077 медработников, из которых 120 скончались, а от вирусной пневмонии скончалось 106 из 3 993 зараженных сотрудников лабораторий.
Основным законопроектом предусмотрено распределение объектов госконтроля в зависимости от биорисков, а также внедрение механизма оперативного реагирования в случае возникновения биоугроз (ст.20 и 21 Основного законопроекта).
Сопутствующим законопроектом исключается предварительное уведомление о предстоящей проверке организаций, осуществляющих обращение с биоагентами I и II групп патогенности (СТ поз.4, 5), что позволит заблаговременно выявлять и предотвращать биоугрозы на опасных биообъектах.
Несоразмерность в действующем законодательстве ответственности биоугрозам также является одной из причин низкого уровня выполнения требований в области биобезопасности. В этой связи сопутствующим законопроектом предусматривается усиление ответственности до уголовной за незаконное обращение, сбыт и хищение опасных патогенов, а также за нарушение Правил обращения с ними, повлекших тяжкие последствия (СТ поз.1-3).

Слайд 8
Отсутствие в национальной системе стандартизации международных стандартов, регулирующих деятельность и оснащенность лабораторий по обращению опасных патогенов, не позволяет обеспечить полноценную биологическую защиту населения и специалистов в рамках деятельности таких лабораторий. Так, на сегодня функционируют гослаборатории, которые созданы в советское время по стандартам того времени и требуют капитального ремонта и дооснащения необходимым оборудованием либо строительство новых объектов. Аналогичная проблема и по частным лабораториям.
Дефицит квалифицированных кадров в области биобезопасности, обусловлен неэффективной образовательной системой, в частности отсутствие в образовательной программе вопросов биологической безопасности, а также оттоком квалифицированных кадров в частный сектор ввиду недостаточности мер социальной поддержки и мотивации для них в госсекторе.
В законопроекте обеспечение готовности служб к противодействию биологическим угрозам осуществляется путем:
1) повышения социальной защиты сотрудников государственных предприятий и государственных учреждений, осуществляющих обращение с особо опасными патогенами (на РБК поддержано повышение з/п, 2 оклада на оздоровление) (ст.26 Основного законопроекта);
2) формирования кадрового резерва квалифицированных специалистов с возможностью их мобилизации (ст.27 Основного законопроекта);
3) приведения в соответствие с международными стандартами материально-технического оснащения действующих лабораторий и строительство новых (ст.15 Основного законопроекта).
Вводится унификация требований путем утверждения критериев отнесения биоагентов к опасным и утверждения их перечня с учетом классификации основанной на международном опыте (ст.13 Основного законопроекта).
Также предусматривается систематизация национальных и рабочих коллекций патогенных биоагентов, а также систематизация общих требований для субъектов, осуществляющих обращение с ними (ст.22-24 Основного законопроекта).

Слайд 9
На данном слайде вы можете увидеть представленную законопроектами систему биологической безопасности, которая базируется на пяти ключевых элементах: 1) выявление посредством учета и мониторинга биорисков и биоугроз; 2) единая система государственного управления в области биобезопасности; 
3) кадровые ресурсы; 4) профилактика в области биобезопасности; 
5) коллекционная деятельность.
Выявление биорисков будет осуществляться по результатам анализа всех данных по обращению с патогенными биоагентами интегрируемых в единую государственную информсистему уполномоченного органа в области биобезопасности (ЕГИС).
В категорию сведений, представляемых в ЕГИС, входит отчетность лабораторий об их деятельности, результаты госконтроля, сведения о выданных разрешениях с отражением опасных биологических объектов и видов микроорганизмов, результаты оценки биорисков. Указанные сведения должны представляться как госорганами, так и лабораториями, работающими с опасными патогенами.
В ЕГИС на основании данных будут сформированы реестры потенциально опасных биологических объектов, патогенных биоагентов в отношении которых осуществляется обращение, а также реестр специалистов, осуществляющих такое обращение, включая кадровый резерв. Также посредством ЕГИС будет автоматизирована система оценки биорисков, выборки субъектов госконтроля, а также выработка мер по предотвращению биоугроз.
Кроме того, оперативное межведомственное взаимодействие госорганов также будет осуществляться посредством интегрированной информсистемы.

Слайд 10
Проектом Закона предусматривается расходы на 2022-2024 годы на общую сумму более 25 млрд.тенге по трем основным профильным министерствам (МЗ – 23,4 млрд.тг, МСХ – 1,1 млрд.тг, МОН – 1,1 млрд.тг), в том числе:
- 10,9 млрд.тенге – на гос.гарантии специалистам, работающим с опасными патогенами (повышение зар.платы; надбавка 50% от должностного оклада; пособие на оздоровление в размере 2-х должностных окладов; повышение квалификации и переподготовка специалистов в области биобезопасности);
- 14,4 млрд.тенге – на дооснащение и совершенствование имеющейся лабораторной базы (5,5 млрд.тенге), совершенствование физической защиты (0,4 млрд.тенге), строительство комплекса по выпуску иммунобиологических препаратов в соответствии с требованиями GMP (7,7 млрд.тенге), а также на разработку ПСД на строительство 4-х лабораторий, осуществляющих работу с микроорганизмами I-II групп патогенности в ВКО, Туркестанской, Атырауской областях и в г.Нур-Султан (0,3 млрд.тенге);
- 0,2 млрд.тенге – на создание и ведение госинформ системы в области биобезопасности;
- 0,4 млрд.тенге - на содержание коллекции микроорганизмов.

Слайд 11
Учитывая изложенное законопроект содержит в себе нормы, направленные на систематизацию биобезопасности, а также на  своевременное реагирование на биоугрозы. Структуру Основного законопроекта вы видите на слайде 11, которая состоит из восьми глав и 32 статей.
Сопутствующий законопроект предусматривает внесение изменений в 13 законодательных актов. Хочу отметить, что для реализации норм законопроектов предусмотрен переходный период шесть месяцев, в течении которого все субъекты и госорганы должны обеспечить биологическую защиту на должном уровне.
Справочно: Сопутствующий законопроект предусматривает внесение поправок в Уголовный кодекс, Предпринимательский кодекс, Кодекс «О здоровье народа и системе здравоохранения», Закон «О карантине растений», Закон «О противодействии терроризму», Закон «О защите растений», Закон «О ветеринарии», Закон «Об обороне и Вооруженных Силах Республики Казахстан», Закон Республики Казахстан «О науке», Закон «О государственном имуществе», Закон «О национальной безопасности Республики Казахстан», Закон «О гражданской защите», Закон «О разрешениях и уведомлениях».

Кроме того, в реализацию норм законопроектов предполагается разработка и внесение изменений в 26 нормативно-правовых актов и 12 организационно-распорядительных актов.


Спасибо за внимание!
