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	Проект № 64- пр



ЗАКОН НЕНЕЦКОГО АВТОНОМНОГО ОКРУГА
О внесении изменений в закон Ненецкого автономного округа 
«О лекарственном обеспечении населения 
Ненецкого автономного округа» 
Для принятия в первом чтении                                                «____»__________ 2024 года
Статья 1

Внести в закон Ненецкого автономного округа от 18 октября 1999 года № 195-оз «О лекарственном обеспечении населения Ненецкого автономного округа» (в редакции закона округа от 26 марта 2024 года № 30-оз) следующие изменения:

1) преамбулу закона признать утратившей силу;

2) в статье 1:
а) в абзаце первом слова «Федеральном законе «Об обращении лекарственных средств»» заменить словами «Федеральном законе от 12 апреля 2010 года № 61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных средств» (далее – Федеральный закон)»;
б) в пункте 1 слова «медицинских учреждений, находящихся в ведении Ненецкого автономного округа,» заменить словами «государственных медицинских организаций Ненецкого автономного округа»;

3) в статье 3:
а) наименование статьи после слова «власти» дополнить словами «Ненецкого автономного»;
б) в части 1:
в пункте 1 слова «их исполнением» заменить словами «их соблюдением и исполнением»;
пункт 2 признать утратившим силу;
в) в части 2:
в пункте 1 слова «в сфере лекарственного обеспечения» заменить словами «в области обеспечения граждан лекарственными препаратами»;
пункт 3 после слова «населения» дополнить словами «Ненецкого автономного»;
пункты 3.1, 3.2 признать утратившими силу;
г) в части 3:
пункт 1 изложить в следующей редакции:
«1) осуществляет организацию обеспечения граждан лекарственными препаратами и медицинскими изделиями;»; 
в пункте 6 слова «в медицинских учреждениях и в аптечных организациях, находящихся в ведении округа» заменить словами «в аптечных организациях и государственных медицинских организациях Ненецкого автономного округа»;
пункт 8 после слова «территории» дополнить словами «Ненецкого автономного»;
пункт 8.1 изложить в следующей редакции:





«8.1) утверждает перечень медицинских организаций, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность, и их обособленных подразделений, расположенных в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, а также перечень лекарственных препаратов, продажа которых может осуществляться указанными организациями и их обособленными подразделениями;»;
пункт 8.2 изложить в следующей редакции:
«8.2) размещает в информационно-телекоммуникационной сети «Интернет» информацию о зарегистрированных предельных отпускных ценах производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, об установленных в Ненецком автономном округе предельных размерах оптовых надбавок и (или) предельных размерах розничных надбавок к установленным производителями лекарственных препаратов фактическим отпускным ценам на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, а также о сумме зарегистрированных предельных отпускных цен производителей на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, установленных в Ненецком автономном округе предельных размеров оптовых надбавок и предельных размеров розничных надбавок и налога на добавленную стоимость;»;
дополнить пунктом 8.3 следующего содержания:
«8.3) принимает решение об использовании на территории Ненецкого автономного округа наряду с рецептами на лекарственные препараты, оформленными на бумажном носителе, рецептов на лекарственные препараты, сформированных в форме электронных документов;»;
д) пункт 2 части 4 изложить в следующей редакции:
«2) осуществляет региональный государственный контроль (надзор) за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов, организациями оптовой торговли лекарственными средствами, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, медицинскими организациями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, и их обособленными подразделениями, расположенными в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации;»;

4) первое предложение абзаца первого статьи 10 после слова «здравоохранения» дополнить словами «Ненецкого автономного»;

5) в части 1 статьи 12 слова «Ненецкого автономного округа (далее – окружной бюджет)» исключить;

6) в статье 13:
а) в наименовании статьи слово «учреждениях» заменить словом «организациях»;
б) в абзаце первом слова «в медицинских учреждениях» заменить словами «в государственных медицинских организациях Ненецкого автономного округа»;
в) абзац седьмой изложить в следующей редакции:
«Лекарственное обеспечение государственных медицинских организаций Ненецкого автономного округа осуществляется на основании государственных контрактов, иных гражданско-правовых договоров в соответствии с Федеральным законом от 5 апреля 2013 года № 44-ФЗ «О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд» и иными федеральными законами.»;


7) в абзаце первом статьи 16 слова «федеральным органом исполнительной власти, в компетенцию которого входит осуществление государственного контроля и надзора в сфере обращения лекарственных средств, и федеральным органом исполнительной власти по контролю и надзору в сфере санитарно-эпидемиологического благополучия человека» заменить словами «уполномоченным федеральным органом исполнительной власти в рамках государственного контроля (надзора) в сфере обращения лекарственных средств».

Статья 2

Настоящий закон вступает в силу по истечении десяти дней после дня его официального опубликования.
	Председатель Собрания депутатов
Ненецкого автономного округа
А.П. Чурсанов
	
	Губернатор 
Ненецкого автономного округа
Ю.В. Бездудный


г. Нарьян-Мар
«____» ______________ 2024 года
 № ____-оз




























ПОЯСНИТЕЛЬНАЯ ЗАПИСКА

к проекту закона Ненецкого автономного округа «О внесении изменений 
в закон Ненецкого автономного округа «О лекарственном обеспечении населения Ненецкого автономного округа»
Субъект законодательной инициативы: депутаты Собрания депутатов Ненецкого автономного округа.
Разработчики законопроекта: депутаты Собрания депутатов Ненецкого автономного округа, экспертно-правовое управление аппарата Собрания депутатов Ненецкого автономного округа.
Представленный законопроект разработан на основании экспертного заключения Управления Министерства юстиции Российской Федерации 
по Архангельской области и Ненецкому автономному округу от 22.04.2024 г. 
№ 29/02-1718/301, содержащего замечания о несоответствии отдельных норм закона округа от 18.10.1999 № 195-оз «О лекарственном обеспечении населения Ненецкого автономного округа» Федеральному закону от 11.06.2021 № 170-ФЗ «О внесении изменений в отдельные законодательные акты Российской Федерации в связи 
с принятием Федерального закона «О государственном контроле (надзоре) 
и муниципальном контроле в Российской Федерации», внесшему изменения 
в Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» 
в части закрепления в нем положений о государственном контроле (надзоре) в сфере обращения лекарственных средств, а также его предмета. В указанной части законопроектом также предлагается исключить из закона округа от 18.10.1999 
№ 195-оз полномочие Администрации округа по обеспечению финансирования осуществления государственного контроля при обращении лекарственных средств 
в виду его осуществления федеральным органом исполнительной власти за счет средств федерального бюджета.
Кроме того, законопроектом учтены изменения, предусмотренные Федеральным законом от 08.08.2024 № 323-ФЗ «О внесении изменений в Федеральный закон 
«Об обращении лекарственных средств» и статьи 69 и 100 Федерального закона 
«Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации» (исключен закрытый перечень обособленных подразделений медицинских организаций, которые вправе осуществлять фармацевтическую деятельность в сельских населенных пунктах).
Дополнительно представленным законопроектом предлагается исключить 
из закона округа от 18.10.1999 № 195-оз полномочие Администрации округа по принятию решения об оказании помощи иностранному государству в случаях вывоза лекарственных препаратов, предназначенных для гуманитарной помощи (содействия) или помощи при чрезвычайных ситуациях, с территории Российской Федерации в виду принятия Федерального закона от 22.12.2014 № 429-ФЗ «О внесении изменений 
в Федеральный закон «Об обращении лекарственных средств», исключившего указанное полномочие из компетенции органов государственной власти субъектов РФ.
Законопроектом вносятся также иные редакционные правки.

Реализация законопроекта не потребует внесения изменений в иные нормативные правовые акты Ненецкого автономного округа, принимаемые Собранием депутатов Ненецкого автономного округа. 
Принятие представленного законопроекта не повлечет дополнительных расходов из окружного бюджета. 
Представленный законопроект не подлежит оценке регулирующего воздействия, а также обязательному общественному обсуждению в рамках статьи 55.1 Регламента Собрания депутатов Ненецкого автономного округа.
