Проект 

ПОСТАНОВЛЕНИЕ ПРАВИТЕЛЬСТВА

КЫРГЫЗСКОЙ РЕСПУБЛИКИ

«О проекте Закона Кыргызской Республики

«О внесении изменений и дополнений в Закон Кыргызской Республики «О лекарственных средствах»

В соответствии со статьей 64 Конституции Кыргызской Республики Правительство Кыргызской Республики постановляет:

1. Одобрить проект Закона Кыргызской Республики «О внесении изменений и дополнений в Закон Кыргызской Республики «О лекарственных средствах».
2. Внести данный законопроект на рассмотрение в Жогорку Кенеш Кыргызской Республики.

3. Назначить министра здравоохранения Кыргызской Республики официальным представителем Правительства Кыргызской Республики при рассмотрении данного законопроекта Жогорку Кенешем Кыргызской Республики.

Премьер-министр 
Кыргызской Республики






Д. Усенов
Проект

Закон Кыргызской Республики

«О внесении изменений и дополнений в Закон Кыргызской Республики «О лекарственных средствах»

Статья 1. Внести в Закон Кыргызской Республики «О лекарственных средствах» (Ведомости Жогорку Кенеша Кыргызской Республики, 2003 г., № 8, ст.322) следующие изменения и дополнения:

1. В статье 4:

- абзац первый изложить в следующей редакции:

«Аптечное учреждение – организация, осуществляющая розничную торговлю лекарственными средствами, изготовление и отпуск лекарственных средств в соответствии с требованиями настоящего Закона, к аптечным учреждениям относятся аптеки, аптеки организаций здравоохранения, аптечные пункты, аптечные киоски.»;
- абзац семнадцатый изложить в следующей редакции:

«Лекарственные средства - вещества, применяемые для профилактики, диагностики, лечения болезни, предотвращения беременности, полученные из крови, плазмы крови, а также органов, тканей человека или животного, растений, минералов, методами синтеза или с применением биологических технологий. К лекарственным средствам относятся также вещества растительного, животного или синтетического происхождения, обладающие фармакологической активностью и предназначенные для производства и изготовления лекарственных средств (фармацевтические субстанции).»;

· дополнить абзацем сороковым следующего содержания:

«Предприятие оптовой торговли лекарственными средствами – организация, осуществляющая оптовую торговлю лекарственными средствами в соответствии с требованиями настоящего Закона.».

2. Абзац четвертый статьи 6 изложить в следующей редакции:

«- лицензирования деятельности по изготовлению и реализации лекарств, вакцин и сывороток;»;

3. Абзац одиннадцатый статьи 8 изложить в следующей редакции:

«- лицензирования деятельности по изготовлению и реализации лекарств, вакцин и сывороток;»;

4. В статье 9:

- наименование изложить в следующей редакции:

«Лицензирование деятельности по изготовлению и реализации лекарств, вакцин и сывороток»;
- часть 1 исключить;

- в части 2 слова «в сфере обращения лекарственных средств» заменить словами «по изготовлению и реализации лекарств, вакцин и сывороток»;

- в части 3 слова «право деятельности в сфере обращения лекарственных средств» заменить словами «изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток»;

- в части 4 слова «лицензию на деятельность в сфере обращения лекарственных средств» исключить;

5. Абзац 3 статьи 18 изложить в следующей редакции:


«- на получение лицензии, на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток в установленном законодательством Кыргызской Республики порядке;»;

6. В абзаце 3 статьи 23 слова «лицензии или» исключить;

7. В статье 30:
- в абзаце 1 слова «Производство лекарственных средств» заменить словами «Изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток»;

- абзац 5 изложить в следующей редакции:

«- без лицензии на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток;»;
8. В статье 33:

- в абзаце 2 слова «на фармацевтическую деятельность» заменить словами «на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток»;
- абзац 4 изложить в следующей редакции:

«Лицензия на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток выдается аптечному учреждению уполномоченным государственным органом Кыргызской Республики в области здравоохранения.»;
9. В абзаце 4 статьи 39 слова «на фармацевтическую деятельность» заменить словами «на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток»;

10. В статье 46:


- наименование изложить в следующей редакции:


«Статья 46. Лицензирование деятельности аптечных учреждений по изготовлению и реализации лекарств, вакцин и сывороток»;


- в абзацах первом, втором, десятом-триннадцатом слова «на фармацевтическую деятельность» заменить словами «на изготовление и реализацию лекарств, вакцин и сывороток»;

Статья 2.
Настоящий Закон вступает в силу со дня официального опубликования.


Правительству Кыргызской Республики привести свои нормативные правовые акты в соответствие с настоящим Законом.

Президент Кыргызской Республики



К. Бакиев
СПРАВКА – ОБОСНОВАНИЕ

к проекту Закона Кыргызской Республики «О внесении изменений и дополнений в Закон Кыргызской Республики «О лекарственных средствах»


Настоящий проект Закона подготовлен в целях реализации Закона Кыргызской Республики «Об оптимизации нормативной правовой базы регулирования предпринимательской деятельности» и во исполнение Протокола № 9 заседания Межведомственной комиссии по проведению оптимизации нормативной правовой базы регулирования предпринимательской деятельности, утвержденной распоряжением Правительства Кыргызской Республики от 13 июня 2008 года № 281-р, под председательством Премьер-министра Кыргызской Республики Чудинова И.В.

Закон Кыргызской Республики «Об оптимизации нормативной правовой базы регулирования предпринимательской деятельности» предусматривает пересмотр и оптимизацию нормативной базы регулирования предпринимательской деятельности, действующего на принципах « гильотины». Основная роль в пересмотре нормативных правовых актов в сфере регулирования предпринимательской деятельности отводится  Межведомственной комиссии по проведению оптимизации нормативной правовой базы регулирования предпринимательской деятельности, образованной распоряжением Правительства Кыргызской Республики от 13 июня 2008 года № 281-р.

Данным проектом Закона предусматривается внесение поправок в Закон Кыргызской Республики «О лекарственных средствах», в частности исключения медицинских изделий, медицинской техники, вспомогательных материалов для производства лекарственных средств, химических реактивов, реагентов, рентгеноконтрастных веществ и тест-систем, БАДов из понятия «лекарственные средства», исключения аптечных складов, складов медицинской техники, магазинов медицинской техники и очковой оптики из понятия «аптечное учреждение».
Данные поправки вносятся в связи с тем, что имеются противоречия между положениями Закона КР «О лицензировании»  и Законами КР «О лекарственных средствах», «Об охране здоровья граждан» касательно видов деятельности, подлежащих лицензированию. Так, в соответствии с Законом КР «О лекарственных средствах» и Законом КР «Об охране здоровья граждан» лицензированию подлежит фармацевтическая деятельность. В то время как, согласно Закону КР «О лицензировании» только изготовление и реализация лекарств подлежит государственному лицензированию. Беря во внимание то, что изготовление лекарств – это изготовление лекарственных средств в аптечном учреждении по рецептам врачей, в соответствии с Законом КР «О лицензировании» только аптечные учреждения обязаны получать лицензию и только в отношении тех лекарств, изготавливаемых и реализуемых по рецептам врачей.

На основе вышеизложенного подготовлен данный проект Закона «О внесении изменений и дополнений в Закон Кыргызской Республики «О лекарственных средствах».

Министр








М. Мамбетов
