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ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з культивування рослин (крім конопель для промислових цілей, визначених “Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори”), включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку»

1. [bookmark: bookmark4]Мета
[bookmark: _Hlk220755479]Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з культивування рослин (крім конопель для промислових цілей, визначених “Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори”), включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку, розроблений з метою врегулювання питання, що стосується реалізації (відпуску) екстемпоральних лікарських засобів виготовлених з рослинної субстанції канабісу. Виконання вимог Закону України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори».

2. [bookmark: bookmark5]Обґрунтування необхідності прийняття акта
Підставою розроблення проєкту акта є Закон України від 21 грудня 2023 року № 3528 – ІХ «Про внесення змін до деяких законів України щодо державного регулювання обігу рослин роду коноплі (Cannabis) для використання у навчальних цілях, освітній, науковій та науково-технічній діяльності, виробництва наркотичних засобів, психотропних речовин та лікарських засобів з метою розширення доступу пацієнтів до необхідного лікування», яким були внесені зміни в Закон України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори».
Постановою Кабінету Міністрів України від 30 вересня 2024 р. № 1123 «Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 6 квітня 2016 р. № 282» були внесені зміни в Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з культивування рослин, включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку, затверджені постановою Кабінету Міністрів України від 6 квітня 2016 р. № 282 (далі – Ліцензійні умови).
Абзацом другим пункту 432 Ліцензійних умов визначено, що реалізація лікарських засобів з рослинної субстанції канабісу, що виготовлені в умовах аптеки, здійснюється лише з аптеки, що їх виготовляє, з дотриманням умов перевезення, зберігання та реалізації (відпуску).
З метою розширення доступу пацієнтів до необхідного лікування була розроблена зміна в Ліцензійні умови. Проєктом акта пропонується усунути обмеження щодо реалізації виготовлених в аптеці лікарських засобів з рослинної субстанції канабісу. 
Внесення зміни у абзац другий пункту 432 Ліцензійних умов дозволить здійснювати реалізацію (відпуск) виготовлених в аптеці лікарських засобів з рослинної субстанції канабісу з інших аптек та структурних підрозділів того ж самого ліцензіата.
[bookmark: _Hlk220755588]Крім цього з метою виконання вимог законів України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори», «Про ліцензування видів господарської діяльності» щодо наявності матеріально-технічної бази, яка дає можливість провадити господарську діяльність з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, з урахуванням особливостей видів діяльності, що ліцензується.
Також, під час здійснення заходів державного нагляду (контролю) щодо додержання приватними закладами охорони здоров’я, які проводять замісну підтримувальну терапію (далі – ЗПТ) осіб з психічними та поведінковими розладами внаслідок вживання опіоїдів вимог Ліцензійних умов, встановлені факти порушення правил проведення ЗПТ. Зокрема, призначення і виписування рецептів на наркотичні засоби, здійснюється без відповідного обгрунтування та не за призначенням. Зазначені заклади охорони здоров’я здійснюють діяльність з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин при проведенні ЗПТ з порушенням, у тому числі, вимог Порядку проведення замісної підтримувальної терапії осіб з психічними та поведінковими розладами внаслідок вживання опіоїдів.
Необхідність внесення зміни щодо дотримання закладами охорони здоров’я, в яких проводиться замісна підтримувальна терапія вимог Порядку проведення замісної підтримувальної терапії осіб з психічними та поведінковими розладами внаслідок вживання опіоїдів, затвердженого МОЗ, зумовлена запобіганню неконтрольованому відпуску наркотичних засобів.
Крім того, до МОЗ та Держлікслужби протягом багатьох років надходять чисельні звернення від громадян, правоохоронних органів, територіальних громад, громадських організацій про розміщення ліцензіатів в багатоквартирних жилих будинках або комплексах з метою надання пацієнтам замісної підтримуючої терапії з використанням наркотичних засобів, що створюють відповідний для них дискомфорт їхнього перебування. Було внесені відповідні зміни в Ліцензійні умови. Пунктом 852 Ліцензійних умов визначено, що не допускається провадження діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин в багатоквартирних будинках з метою надання пацієнтам замісної підтримуючої терапії з використанням наркотичних засобів. 
Враховуючи вищезазначене, пропонується внесення змін в додаток 3 до Ліцензійних умов щодо зазначення, що здобувачі ліцензії, які проводять замісну підтримувальну терапію з використанням наркотичних засобів не здійснюють діяльність з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин в багатоквартирних будинках.

3. [bookmark: bookmark6]Основні положення проєкту акта
Проєктом постанови пропонується внести зміни в Ліцензійні умови провадження господарської діяльності з культивування рослин, включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку, затверджені постановою Кабінету Міністрів України від 6 квітня 2016 р. № 282.

4. [bookmark: bookmark7]Правові аспекти 
У даній сфері суспільних відносин діють такі нормативно-правові акти:
Закон України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори»;
Закон України «Про ліцензування господарської діяльності»;
постанова Кабінету Міністрів України від 6 квітня 2016 р. № 282 «Деякі питання ліцензування господарської діяльності з культивування рослин, включених до таблиці I переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого Кабінетом Міністрів України, розроблення, виробництва, виготовлення, зберігання, перевезення, придбання, реалізації (відпуску), ввезення на територію України, вивезення з території України, використання, знищення наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, включених до зазначеного переліку».

5. [bookmark: bookmark8]Фінансово-економічне обґрунтування
Реалізація проєкту акта не потребує додаткового фінансування з державного бюджету.

6. [bookmark: bookmark9]Позиція заінтересованих сторін
Проєкт акта не потребує проведення публічних консультацій з громадськістю.
Проєкт акта не стосується питань функціонування місцевого самоврядування, прав та інтересів територіальних громад, місцевого та регіонального розвитку, соціально-трудової сфери, прав осіб з інвалідністю, функціонування і застосування української мови як державної, тому не потребує погодження із представниками всеукраїнських асоціацій органів місцевого самоврядування чи відповідних органів місцевого самоврядування, уповноваженими представниками всеукраїнських профспілок, їх об’єднань та всеукраїнських об’єднань організацій роботодавців, Урядовим уповноваженим з прав осіб з інвалідністю та всеукраїнських громадських організацій осіб з інвалідністю, їх спілок, Уповноваженим із захисту державної мови.
Проєкт постанови не стосується сфери наукової та науково-технічної діяльності, тому не потребує погодження з Науковим комітетом Національної ради з питань розвитку науки і технологій.
Проєкт акта потребує погодження з Міністерством охорони здоров’я України, Міністерством економіки України, Міністерством фінансів України, Міністерством цифрової трансформації України, Міністерством внутрішніх справ України, Національною поліцією України, Державною регуляторною службою України.
Проєкт акта потребує проведення правової експертизи в Міністерстві юстиції України.

7. [bookmark: bookmark10]Оцінка відповідності
Проєкт акта не містить положень, що стосуються зобов’язань України у сфері європейської інтеграції, прав та свобод, гарантованих Конвенцією про захист прав людини і основоположних свобод, впливають на забезпечення рівних прав та можливостей жінок і чоловіків, не містять ризики вчинення корупційних правопорушень та правопорушень, пов’язаних з корупцією, не створюють підстав для дискримінації.
Громадська антикорупційна, громадська антидискримінаційна та громадська гендерно-правова експертизи не проводилися.
Проєкт постанови потребує направлення до Національного агентства з питань запобігання корупції для визначення необхідності проведення антикорупційної експертизи. 
Проєкт постанови потребує направлення до Урядового офісу координації європейської та євроатлантичної інтеграції Секретаріату Кабінету Міністрів для проведення експертизи на відповідність зобов’язанням України у сфері європейської інтеграції, у тому числі міжнародно-правовим, та праву Європейського Союзу (Aquis ЄС). 

8. [bookmark: bookmark11]Прогноз результатів
Реалізація проєкту акта матиме вплив на ринкове середовище та права та інтереси суб’єктів господарювання, які мають намір здійснювати господарську діяльність з виготовлення лікарських засобів з рослинної субстанції канабісу.
Вплив на інтереси заінтересованих сторін:

	Заінтересована сторона

	Вплив реалізації акта на заінтересовану сторону
	Пояснення очікуваного впливу

	Суб’єкти господарювання
	Позитивний 
	Прийняття проєкту акту удосконалить процедуру реалізації (відпуску) лікарських засобів з рослинної субстанції канабісу.

	Держава 
	Позитивний
	Забезпечення доступності пацієнтів до необхідного лікування онкологічних захворювань та посттравматичних стресових розладів отриманих внаслідок війни лікарськими засобами з використанням канабісу в медичних цілях.


	Громадяни
	Позитивний
	Вирішення питання щодо відпуску лікарських засобів, вироблених з рослинної субстанції канабісу пацієнту відповідно до його медичних показань.
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