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Повідомлення про оприлюднення 

Проект наказу "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі" 

Пояснювальна записка 

Аналіз регуляторного впливу 

ПОВІДОМЛЕННЯ ПРО ОПРИЛЮДНЕННЯ

Проекту наказу МОЗ України

"Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі"

Міністерством охорони здоров'я України на громадське обговорення пропонується проект наказу МОЗ України "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі". 

Проект наказу МОЗ України "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі" розроблений з метою подальшого удосконалення системи заходів в Україні, спрямованих проти незаконного обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та зловживання ними. 

Проект наказу, пояснювальна записка та повідомлення про оприлюднення проекту розміщено на сайті Міністерства охорони здоров'я України www.moz.gov.ua 

Пропозиції та зауваження щодо проект наказу надсилати на адресу: 

- Державний експертний центр МОЗ за адресою: вул. Ушинського, 40, м. Київ, 03151, тел. (044) 498-43-54, E-mail: koljada@pharma-center.kiev.ua. 

- Міністерство охорони здоров'я України, тел. (044) 200-07-93, e-mail: borodin_moz@ukr.net 

- Державний комітет України з питань регуляторної політики та підприємництва 

01011, м. Київ, вул. Арсенальна, 9/11, e-mail: mail@dkrp.gov.ua 

Зауваження та пропозиції від фізичних та юридичних осіб, їх об'єднань приймаються до 16.10.2011 у письмовому та/або електронному вигляді. 

Проект

Про затвердження Переліків

препаратів (лікарських засобів),

що містять малу кількість наркотичних

засобів, психотропних речовин і прекурсорів,

які підлягають контролю при ввезенні

на митну територію України та вивезенні

за її межі

Відповідно до Закону України "Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори", Порядку провадження діяльності, пов'язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та контролю за їх обігом, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 3 червня 2009 р. № 589, та з метою подальшого упорядкування ввезення в Україну та вивезення з України препаратів (лікарських засобів), до складу яких входять засоби і речовини, включені до Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770, 

НАКАЗУЮ: 

1. Затвердити: 

1.1. Перелік препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, включених до списку № 1 таблиці II Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770, що додається. 

1.2. Перелік препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість психотропних речовин, включених до списку № 2 таблиці ІII Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770, що додається. 

1.3. Перелік препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість прекурсорів, включених до списку № 1 таблиці IV Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770, що додається. 

1.4. Перелік препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, включених до списку № 1 таблиці II та/або психотропних речовин, включених до списку № 2 таблиці ІII та/або прекурсорів, включених до списку № 1 таблиці IV Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770, що додається. 

2. Визнати таким, що втратив чинність, наказ Міністерства охорони здоров'я України від 23.04.2007 № 202 "Про затвердження переліків наркотичних (психотропних) комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі", зареєстрований у Міністерстві юстиції України 21.06.2007 р. за № 700/13967 (із змінами). 

3. Департаменту контролю якості медичних послуг, регуляторної політики та санітарно-епідемічного благополуччя у встановленому порядку забезпечити подання цього наказу на державну реєстрацію до Міністерства юстиції України. 

4. Контроль за виконанням наказу покласти на Першого заступника Міністра Моісеєнко Р. О. 

5. Цей наказ набирає чинності з дня його опублікування. 
Міністр









О.В.Аніщенко 

ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА

до проекту наказу Міністерства охорони здоров'я України "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі"

1. Обґрунтування необхідності прийняття акта 

Проект наказу "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі", яким пропонується затвердження нової редакції переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі, розроблений Міністерством охорони здоров'я на виконання постанови Кабінету Міністрів України від 5 січня 2011 р. № 4 "Про внесення змін до постанов Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770 від 10 жовтня 2007 р. № 1203" та відповідно до пункту 21 Порядку провадження діяльності, пов'язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та контролю за їх обігом, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 03.06.2009 № 589 з метою удосконалення чинного наказу МОЗ України від 23.04.2007 № 202, оскільки за п'ять років його дії у переліках лікарських препаратів (засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів відбулися суттєві зміни, що пов'язані із змінами у Державному реєстрі лікарських засобів України у зв'язку з державною реєстрацією/перереєстрацією цих лікарських засобів. 

2. Цілі державного регулювання 

З метою подальшого упорядкування ввезення в Україну та вивезення з України препаратів (лікарських засобів), до складу яких входять засоби і речовини, включені до Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770 та Порядку провадження діяльності, пов'язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та контролю за їх обігом, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 3 червня 2009р. № 589, розроблено вищезазначений проект нормативно-правового акту. 

3. Загальна характеристика і основні положення проекту акта 

У проекті нормативно-правового акту пропонується затвердження у переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, включених до наступних списків Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів (далі - Перелік) затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770: 

• Список № 1 таблиці II Переліку; 

• Список № 2 таблиці III Переліку; 

• Список № 1 таблиці IV Переліку; 

• Перелік препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, включених списку № 1 таблиці II та/або психотропних речовин, включених списку № 2 таблиці III та/або прекурсорів, включених списку № 1 таблиці IV Переліку. 

Також проектом передбачено визнати таким, що втратив чинність, наказ Міністерства охорони здоров'я України від 23.04.2007 № 202 "Про затвердження переліків наркотичних (психотропних) комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі", зареєстрований у Міністерстві юстиції України 21.06.2007 р. за № 700/13967. 

4. Стан нормативно-правової бази у цій сфері правового регулювання 

На сьогодні у цій сфері правового регулювання діють: 

Закон України "Про лікарські засоби"; 

Закон України "Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори"; 

постанова Кабінету Міністрів України від 06.05.2000 № 770 "Про затвердження переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів"; 

постанова Кабінету Міністрів України від 03.06.2009 № 589 "Про затвердження Порядку провадження діяльності, пов'язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та контролю за їх обігом"; 

постанова Кабінету Міністрів України від 10.10.2007 № 1203 "Про затвердження гранично допустимої кількості наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що містяться в препаратах"; 

постанова Кабінету Міністрів України від 05.01.2011. № 4 "Про внесення змін до постанов Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. N 770 від 10 жовтня 2007 р. № 1203"; 

наказ МОЗ України від 23.04.2007 № 202 "Про затвердження переліків наркотичних (психотропних) комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі"; 

наказ МОЗ України від 01.08.2000 № 188 "Про затвердження таблиць невеликих, великих та особливо великих розмірів наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які знаходяться у незаконному обігу". 

5. Фінансово-економічне обґрунтування 

Реалізація проекту наказу "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі" не потребує додаткових видатків з Державного бюджету України. 

6. Позиція заінтересованих органів 

Проект наказу підлягає погодженню з Міністерством внутрішніх справ України, Службою безпеки України, Державною службою України з питань контролю за наркотиками. 

7. Регіональний аспект 

Наказ не стосується розвитку адміністративно-територіальних одиниць України. 

8. Запобігання корупції 

У проекті акта не має правил і процедур, які можуть містити ризики вчинення корупційних правопорушень. 

9. Громадське обговорення 

Проект наказу Міністерства охорони здоров'я України "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі" розміщений на офіційному веб-сайті МОЗ України www.moz.gov.ua для громадського обговорення. 

10. Позиція соціальних партнерів 

Проект наказу Міністерства охорони здоров'я України "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі" не стосується соціально-трудової сфери, тому не потребує погодження з уповноваженими представниками від всеукраїнських профспілок, їх об'єднань та всеукраїнськими об'єднаннями організацій роботодавців. 

11. Прогноз результатів 

Прийняття наказу Міністерства охорони здоров'я України забезпечить подальше упорядкування ввезення в Україну та вивезення з України препаратів (лікарських засобів), до складу яких входять засоби і речовини, включені до Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770. 
Перший заступник Міністра






Р.О.Моісеєнко

АНАЛІЗ РЕГУЛЯТОРНОГО ВПЛИВУ

проекту наказу Міністерства охорони здоров'я України

"Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі"

1. Аналіз проблеми, яку буде розв'язано шляхом державного регулювання 

Проект наказу "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі", яким пропонується затвердження нової редакції переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі, розроблений Міністерством охорони здоров'я на виконання постанови Кабінету Міністрів України від 5 січня 2011 р. № 4 "Про внесення змін до постанов Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770 від 10 жовтня 2007 р. № 1203" та відповідно до пункту 21 Порядку провадження діяльності, пов'язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та контролю за їх обігом, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 03.06.2009 № 589 з метою удосконалення чинного наказу МОЗ України від 23.04.2007 № 202, оскільки за п'ять років його дії у переліках лікарських препаратів (засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів відбулися суттєві зміни, що пов'язані із змінами у Державному реєстрі лікарських засобів України у зв'язку з державною реєстрацією/перереєстрацією цих лікарських засобів. 

2. Визначення цілей державного регулювання 

З метою подальшого упорядкування ввезення в Україну та вивезення з України препаратів (лікарських засобів), до складу яких входять засоби і речовини, включені до Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770 та на виконання пункту 21 Порядку провадження діяльності, пов'язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та контролю за їх обігом, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 3 червня 2009р. № 589 розроблено вищезазначений проект нормативно-правового акту. Прийняття зазначеного акту відповідає ст. 12 Конвенції ООН "Про боротьбу проти незаконного обігу наркотичних засобів і психотропних речовин". 

3. Визначення та оцінка усіх прийнятих альтернативних способів досягнення цілей з аргументацією переваг обраного способу 

Під час розробки проекту наказу "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі" були розглянуті такі альтернативні способи досягнення визначених цілей: 

Перший альтернативний спосіб досягнення мети: залишити діючий наказ МОЗ України від 23.04.2007 № 202, але не буде врегульовано наступні питання: 

- визначення Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів та психотропних речовин, включених постановою Кабінету Міністрів України від 5 січня 2011 р. № 4 до Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 06.05.2000 № 770. 

- Приведення назв Переліків у відповідність до пункту 21 Порядку провадження діяльності, пов'язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та контролю за їх обігом, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 03.06.2009 № 589. 

Другий альтернативний спосіб досягнення мети: внесення відповідних змін до діючого наказу МОЗ України від 23.04.2007 № 202, при цьому такий варіант є неоптимальний через те, що зміни необхідно вносити до більшої частини наказу (необхідно змінювати назви переліків, пункт 1 наказу та його назву). 

Третій альтернативний спосіб досягнення мети: прийняття наказу МОЗ України "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі" з одночасним визнанням таким, що втратив чинність, наказ Міністерства охорони здоров'я України від 23.04.2007 № 202 "Про затвердження переліків наркотичних (психотропних) комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі", що дозволить визначити Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів та психотропних речовин, включених до Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорі та привести назви переліків у відповідність до пункту 21 Порядку провадження діяльності, пов'язаної з обігом наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, та контролю за їх обігом. 

Таким чином найбільш прийнятним із запропонованих альтернативних способів досягнення цілей є третій, тобто прийняття запропонованого проекту наказу МОЗ України "Про затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі". 

4. Опис механізму і заходів, які забезпечують розв'язання визначеної проблеми шляхом прийняття регуляторного акта 

Проектом нормативно-правового акту пропонується затвердження Переліків препаратів (лікарських засобів), що містять малу кількість наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі, включених до наступних списків Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів (далі - Перелік) затверджених постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770: 

- Список № 1 таблиці II Переліку; 

- Список № 2 таблиці III Переліку; 

- Список № 1 таблиці IV Переліку; 

5. Обґрунтування можливості досягнення встановлених цілей у разі прийняття запропонованого регуляторного акта та оцінки можливості впровадження та виконання вимог регуляторного акта 

Прийняття акта сприятиме подальшому упорядкуванню реалізації державної політики у сфері ввезення в Україну та вивезення з України препаратів (лікарських засобів), до складу яких входять засоби і речовини, включені до Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 р. № 770. Прийняття акту не потребує додаткових фінансових витрат з Державного бюджету України. Можливої шкоди у разі настання очікуваних наслідків дії акта не передбачається. 

6. Визначення очікуваних результатів прийняття запропонованого регуляторного акта, зокрема розрахунок очікуваних витрат та вигод суб'єктів господарювання, громадян та держави внаслідок дії регуляторного акта 
	Вигоди
	Втрати

	Сфера інтересів держави 

	Забезпечення реалізації державної політики у сфері ввезення на митну територію України та вивезення за її межі препаратів (лікарських засобів), вказаних у Переліках наркотичних (психотропних) комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю
	Відсутні

	Сфера інтересів суб'єктів господарювання Суб'єкти господарювання отримують удосконалений порядок ввезення на митну територію України та вивезення за її межі препаратів (лікарських засобів), вказаних у Переліках наркотичних (психотропних) комбінованих лікарських засобів
	Відсутні

	Сфера інтересів громадян 

	Забезпечення доступності населення України за медичними показаннями до препаратів (лікарських засобів), вказаних у Переліках наркотичних (психотропних) комбінованих лікарських засобів
	Відсутні


7. Обґрунтування запропонованого строку чинності регуляторного акта 

Акт набирає чинності з дня опублікування. Строк дії акта не обмежено. 

8. Визначення показників результативності регуляторного акта 

Прогнозовані показники результативності регуляторного акта: 

а) Розмір надходження до державного та місцевих бюджетів цільових фондів - реалізація акта не передбачає додаткових надходжень та втрат до державного та місцевих бюджетів. 

б) Кількість суб'єктів господарювання, та/або фізичних осіб, на які поширюватиметься дія акта - дія акта поширюється на усіх суб'єктів господарювання. 

в) Розмір коштів, що витрачатиметься суб'єктами господарювання та/або фізичними особами, пов'язаними з виконанням вимог акта - запропонований акт не вимагає від суб'єктів господарювання додаткових витрат. 

г) Час, що витрачатимуться суб'єктами господарювання та/або фізичними особами, пов'язаними з виконанням вимог акта - термін ввезення на митну територію України та вивезення за її межі препаратів (лікарських засобів), вказаних у Переліках наркотичних (психотропних) комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів не зміниться з прийняттям акту. 

д) Рівень поінформоності суб'єктів господарювання та/або фізичних осіб оцінюється як середній, оскільки запропоновані зміни розміщені на сайті Міністерства охорони здоров'я України (http://moz.gov.ua). 

9. Визначення заходів, за допомогою яких буде здійснюватись відстеження результативності регуляторного акту в разі його прийняття 

Базове відстеження результативності зазначеного регуляторного акта здійснюється до початку набуття ним чинності. Повторне відстеження планується здійснити через рік після набуття чинності регуляторного акта, за результатами якого можливо здійснити порівняння показників базового та повторного відстеження. Відстеження результативності акта буде проводитись шляхом аналізу даних щодо реалізації державної політики у сфері ввезення на митну територію України та вивезення за її межі препаратів (лікарських засобів), вказаних у Переліках наркотичних (психотропних) комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю. 
Перший заступник Міністра 
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