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Пояснительная записка
 к проекту федерального закона

 «О внесении изменений в  Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств»

Проект федерального закона «О внесении изменений в  Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств» предполагает законодательное закрепление нормы по осуществлению предметно-количественного учета лекарственных средств для медицинского применения, осуществляемого организациями оптовой торговли лекарственными средствами, аптечными организациями, медицинскими организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность или лицензию на медицинскую деятельность.

В настоящее время Министерство здравоохранения и социального развития Российской Федерации совместно с Федеральной службой Российской Федерации по контролю за оборотом наркотиков проводит работу, направленную на противодействие незаконному обороту наркотических средств и психотропных веществ, а также снижению распространения немедицинского потребления как наркотических средств и психотропных веществ, так и иных средств (в том числе лекарственных препаратов), обладающих психоактивным действием и используемых наркозависимыми людьми.

Проблему распространения немедицинского потребления психоактивных веществ в Российской Федерации следует рассматривать как угрозу, направленную на все сферы жизнедеятельности личности, общества и государства.

Стратегией государственной антинаркотической политики Российской Федерации до 2020 года, утвержденной Указом Президента Российской Федерации от 9 июня 2010 г. № 690, одной из основных стратегических задач определена необходимость разработки и внедрения государственной системы мониторинга наркоситуации в Российской Федерации. Указанная система мониторинга предусматривает, в том числе, проведение заинтересованными государственными органами мероприятий как по выявлению новых видов психоактивных веществ, используемых не для медицинского применения, так и пресечению их оборота в незаконных целях.

Одним из способов, позволяющих отреагировать на участившиеся случаи немедицинского применения лекарственных средств лицами, злоупотребляющими наркотическими средствами и психотропными веществами, является установление особого порядка отпуска и учета лекарственных средств, не отнесенных к наркотическим средствам или психотропным веществам. 
Для решения данной задачи еще с 60-х годов прошлого века сначала Минздравом СССР (приказы от 3 июля 1968 г. № 523 «О порядке хранения, учета, прописывания, отпуска и применения ядовитых, наркотических и сильнодействующих лекарственных средств», от 25 февраля 1982 г. № 175 «О мерах по дальнейшему совершенствованию лекарственного обеспечения населения и лечебно-профилактических учреждений», от 22 декабря 1989 г.       № 673 «О порядке лекарственного обеспечения населения»), а затем Минздравом России (приказы от 10 ноября 1997 г. № 326 «О правилах выписывания рецептов на лекарственные средства и их отпуске», от              23 августа 1999 г. № 328 «О рациональном назначении лекарственных средств, правилах выписывания рецептов на них и порядке их отпуска аптечными учреждениями (организациями)») утверждались перечни лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету в аптечных и лечебно-профилактических учреждениях.

Действующий перечень лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету в аптечных учреждениях, организациях оптовой торговли лекарственными средствами, учреждениях здравоохранения и частнопрактикующими врачами, утвержден приказом Минздравсоцразвития России от 14 декабря 2005 г. № 785 «О порядке отпуска лекарственных средств».

В указанный перечень включены как наркотические средства, психотропные вещества и их прекурсоры (необходимость регистрации операций, связанных с оборотом которых, определена постановлениями Правительства Российской Федерации от 4 ноября 2006 г. № 644  «О порядке представления сведений о деятельности, связанной с оборотом наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с оборотом наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров» и от 9 июня 2010 г. № 419 «О представлении сведений о деятельности, связанной с оборотом прекурсоров наркотических средств и психотропных веществ, и регистрации операций, связанных с их оборотом»), так и сильнодействующие и ядовитые вещества, а также комбинированные препараты, содержащие прекурсоры (эфедрин, псевдоэфедрин, фенилпропаноламин), и иные лекарственные средства, которыми злоупотребляют наркозависимые граждане.
Многие сильнодействующие и ядовитые вещества, прекурсоры наркотических средств и психотропных веществ в больших дозировках, а также иные лекарственные препараты являются (или могут являться) потенциально опасными соединениями, оказывающими психоактивное воздействие на организм человека, а при злоупотреблении ими вызывают (или могут вызывать) симптомы зависимости и в конечном итоге – необратимые процессы в организме вплоть до летального исхода. Указанные действия веществ могут быть использованы в качестве критериев включения лекарственных средств для медицинского применения в перечень предметно-количественного учета.

Предметно-количественный учет некоторых лекарственных средств необходим в целях предотвращения поступления их из легального оборота в незаконный оборот, а также для «промежуточного» контроля над новыми видами не контролируемых психоактивных средств и иных веществ, используемых для немедицинского потребления, перед включением их в списки II и III перечня наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, подлежащих контролю в Российской Федерации, утвержденного постановлением Правительства Российской Федерации от      30 июня 1998 г. № 681.
В целях единообразия толкования норм предлагаемой редакции Федерального закона от 12 апреля 2010 г. № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и норм Федерального закона от 8 января 1998 г.        № 3-ФЗ «О наркотических средствах и психотропных веществах» полагаем установить необходимость осуществления предметно-количественного учета лекарственных средств для медицинского применения путем регистрации операций, связанных с обращением указанных лекарственных средств, при которых изменяется их количество и состояние (приходные и расходные операции; операции, связанные с фасовкой лекарственного средства, изготовлением лекарственного препарата и др.).
Одновременно, полагаем целесообразным наделить полномочием по утверждению перечня лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, уполномоченный федеральный орган исполнительной власти (в дальнейшем определив таким уполномоченным органом Минздравсоцразвития России, являющееся органом исполнительной власти, осуществляющим нормативное правовое регулирование в сфере обращения лекарственных средств для медицинского применения).

Кроме того, в целях определения механизма формирования перечня предметно-количественного учета и исключения коррупционного фактора при формировании указанного перечня, полагаем необходимым установить норму по утверждению уполномоченным федеральным органом исполнительной власти (Минздравсоцразвития России) по согласованию с федеральным органом исполнительной власти, осуществляющим функции по выработке государственной политики, нормативно-правовому регулированию, контролю и надзору в сфере оборота наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, а также в области противодействия их незаконному обороту (ФСКН России) порядка формирования данного перечня. В порядке формирования перечня лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, предполагается определить, в том числе, критерии включения лекарственных средств в перечень предметно-количественного учета, механизм получения информации о психоактивном воздействии лекарственного средства на организм человека и о возможном возникновении наркотической или токсической зависимости при немедицинском применении лекарственного средства от научных и медицинских организаций, механизм получения информации о злоупотреблениях при обороте лекарственного средства (в том числе распространение случаев немедицинского применения) от органов управления здравоохранением субъектов Российской Федерации, ФСКН России и антинаркотических комиссий субъектов Российской Федерации.
Помимо этого, в настоящее время не установлен порядок регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, а также не определены формы специальных журналов для осуществления регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения (за исключением наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров) организациями оптовой торговли лекарственными средствами, аптечными и медицинскими организациями, а также частнопрактикующими врачами. Указанные юридические лица и индивидуальные предприниматели ведут журналы по тем формам, которые были приняты еще в советские времена. Например, лечебно-профилактические учреждения, аптеки лечебно-профилактических учреждений, частнопрактикующие врачи и организации оптовой торговли лекарственными средствами используют книги учета по формам, установленным приказом Минздрава СССР от 3 июля 1968 г. № 523 «О порядке хранения, учета, прописывания, отпуска и применения ядовитых, наркотических и сильнодействующих лекарственных средств»; хозрасчетные аптечные учреждения - журнал формы № АП-10, утвержденной приказом Минздрава СССР от 8 января 1988 г. № 14 «Об утверждении специализированных (внутриведомственных) форм первичного бухгалтерского учета для хозрасчетных аптечных учреждений».  Помимо этого, некоторые юридические лица, осуществляющие одновременно с оборотом лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, оборот наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров, пытаются адаптировать формы журналов регистрации учета операций, связанных с оборотом указанных средств и веществ (утвержденные постановлениями Правительства Российской Федерации от    4 ноября 2006 г. № 644 и от 9 июня 2010 г. № 419), к учету иных лекарственных препаратов предметно-количественного учета.
Поэтому назрела необходимость в целях обеспечения единообразия в вопросах контроля за оборотом лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, установить формы специальных журналов для дистрибъюторов, юридических лиц и индивидуальных предпринимателей, осуществляющих медицинскую или фармацевтическую деятельность, требования к порядку ведения и хранения указанных журналов, а также общие требования к порядку регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения. Указанные полномочия полагаем целесообразным возложить на уполномоченный федеральный орган исполнительной власти (также в последующем наделив указанным полномочием Минздравсоцразвития России).
        Кроме того, введенная проектом обязанность организаций оптовой торговли лекарственными средствами, аптечных и медицинских организаций, а также индивидуальных предпринимателей, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность или лицензию на медицинскую деятельность, осуществляющих обращение лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, вести специальные журналы регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, подразумевает также и установление ответственности за неисполнение указанного требования.

Полагаем целесообразным, не вводя отдельную статью в Кодекс Российской Федерации об административных правонарушениях, установить ответственность руководителей юридических лиц (или уполномоченных ими должностных лиц) или индивидуальных предпринимателей, нарушающих требования по регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, в рамках законодательства Российской Федерации о лицензировании отдельных видов деятельности и действующей нормы пункта 4 статьи 14.1. Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях Российской Федерации.

Для этого полагаем необходимым в положения о лицензировании фармацевтической и медицинской деятельности, утвержденные соответственно постановлениями Правительства Российской Федерации от   6 июля 2006 г. № 416 и от 22 января 2007 г. № 30, включить новое лицензионное требование, в части соблюдения порядка регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень предметно-количественного учета, форм, порядка ведения и хранения специальных журналов, и нарушение его признать грубым. 

При этом контроль за соблюдением вышеуказанного лицензионного требования будет осуществляться лицензирующими органами (Росздравнадзор, лицензирующие органы субъектов Российской Федерации) в рамках проводимых ими лицензионных контрольных мероприятий. В случаях нарушения юридическим лицом или индивидуальным предпринимателем требований регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень предметно-количественного учета, могут применяться административные санкции в соответствии с пунктом 4      статьи 14.1. Кодекса Российской Федерации об административных правонарушениях в части осуществления предпринимательской деятельности с грубым нарушением лицензионных условий, предусмотренных специальным разрешением (лицензией). 
В частности, в данном случае грубое нарушение лицензионного требования или условия влечет наложение административного штрафа на индивидуальных предпринимателей в размере от 4000 до 5000 рублей (или административное приостановление его деятельности на срок до девяноста суток), на должностных лиц - от 4000 до 5000 рублей; на юридических лиц - от 40000 до 50000 тысяч рублей (или административное приостановление его деятельности на срок до девяноста суток).

Проектом федерального закона предлагается отсрочка вступления в силу (на 180 дней) в связи с необходимостью внесения изменений в постановления Правительства Российской Федерации, регламентирующие наделение Минздравсоцразвития России соответствующими полномочиями и устанавливающие новые требования к осуществлению медицинской и фармацевтической деятельности, а также принятия приказов Минздравсоцразвития России, устанавливающих перечень лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, порядок формирования перечня предметно-количественного учета (по согласованию с ФСКН России), порядок регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень предметно-количественного учета, формы специальных журналов, порядок ведения и хранения специальных журналов.
Принятие проекта федерального закона «О внесении изменений в  Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств» не потребует финансирования за счет средств федерального бюджета.
Дополнительные полномочия, возлагаемые на Минздравсоцразвития России, будут осуществляться в пределах установленной Правительством Российской Федерации предельной численности работников центрального аппарата Минздравсоцразвития России, а также бюджетных ассигнований, предусмотренных Министерству в федеральном бюджете на руководство и управление в сфере установленных функций.

Для проведения Росздравнадзором проверок соблюдения лицензионного требования по регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, включенных в перечень предметно-количественного учета, не потребуется дополнительных расходов из федерального бюджета. Лицензионный контроль за соблюдением лицензионного требования при осуществлении медицинской деятельности (в части деятельности, оказываемой организациями государственной системы здравоохранения, и деятельности по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи) или фармацевтической деятельности (в части деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптеками федеральных организаций здравоохранения) проводится и будет проводиться Росздравнадзором в пределах установленной Правительством Российской Федерации предельной численности работников центрального аппарата и территориальных органов Росздравнадзора, а также бюджетных ассигнований, предусмотренных Службе в федеральном бюджете на руководство и управление в сфере установленных функций.

          Для проведения органами исполнительной власти субъектов Российской Федерации проверок соблюдения лицензиатами лицензионного требования по регистрации операций, связанных с обращением лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету, при осуществлении полномочий  по лицензированию медицинской деятельности (в части деятельности, оказываемой организациями частной и муниципальной систем здравоохранения, за исключением деятельности по оказанию высокотехнологичной медицинской помощи) и фармацевтической деятельности (за исключением деятельности, осуществляемой организациями оптовой торговли лекарственными средствами и аптеками федеральных организаций здравоохранения) не потребуется увеличения  денежных средств, предоставленных регионам, на осуществление переданных полномочий в области охраны здоровья граждан в виде субвенций из федерального бюджета.
