Пояснительная записка 

к проекту приказа Минздрава России 
«Об утверждении порядка включения лекарственных средств

 для медицинского применения в перечень лекарственных средств

 для медицинского применения, подлежащих 

предметно-количественному учету»

Проект приказа разработан в соответствии с нормами Федерального закона от 25.12.2013 № 262-ФЗ «О внесении изменения в Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств», предусматривающими наделение уполномоченного федерального органа исполнительной власти (Минздрав России) по согласованию с ФСКН России полномочиями по утверждению порядка включения лекарственных средств для медицинского применения в перечень лекарственных средств для медицинского применения, подлежащих предметно-количественному учету (далее – порядок).

 Кроме того, полномочия Минздрава России по установлению порядка определены в проекте постановления Правительства Российской Федерации «О внесении изменений в некоторые акты Правительства Российской Федерации по вопросам обращения лекарственных средств для медицинского применения», внесенного в Правительство Российской Федерации письмом от 27.02.2013 №25-4/10/1-903.
В предлагаемом проекте порядка определены критерии включения лекарственных средств в перечень лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, такие как отнесение к спискам «контролируемых» средств или веществ (наркотические средства, психотропные вещества и их прекурсоры, сильнодействующие и ядовитые вещества), к препаратам, содержащим малые количества наркотических средств, психотропных веществ и их прекурсоров. 
Кроме того подлежат включению в перечень лекарственных средств, подлежащих предметно-количественному учету, лекарственные препараты, оказывающие  психоактивное воздействие на организм человека и вызывающие наркотическую (токсическую) зависимость при немедицинском применении. Решение об учете указанных препаратов будет приниматься Минздравом России на основании сведений об их злоупотреблениях, полученных от ГАК, ФСКН России (его территориальных органов), антинаркотических комиссий субъектов Российской Федерации, органов исполнительной и законодательной власти субъектов Российской Федерации, а также информации медицинских, научных и экспертных организаций о фактах немедицинского применения препаратов,  их негативного воздействия на организм человека и применение лицами, злоупотребляющими наркотиками.
