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ЗАКОН УКРАЇНИ

Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо регулювання обігу рослин роду коноплі (Cannabis) та продуктів 
їх переробки для медичних, наукових та промислових цілей


[bookmark: _Hlk16502744]Верховна Рада України постановляє:
І. Внести зміни до таких законодавчих актів України:
1. У Законі України "Основи законодавства України про охорону здоров'я" (Відомості Верховної Ради України, 1993, N 4, ст. 19):
1) частину першу статті 6 доповнити новими пунктами «м» та «н» такого змісту:
" м)  своєчасний доступ пацієнтів до необхідних лікарських засобів та медичних виробів;
н) застосування наркотичних засобів, психотропних речовин, прекурсорів та рослин, які містять наркотичні засоби та психотропні речовини в медичній практиці, у порядку, визначеному Законом".
2. У Законі України "Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори" (Відомості Верховної Ради України, 1995, N 10, ст. 60):
1) у статті 1:
а) у частині першій:
у абзаці шостому після слів «у виробництві, виготовленні» доповнити словами «науковій та науково-технічній діяльності»;
у абзаці дванадцятому слова «Законом України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» замінити словами «Законом України «Про ліцензування видів господарської діяльності»;
у абзаці двадцятому слова  «наукових досліджень та» замінити словами «наукової та науково-технічної діяльності»;
2) у статті 2:
а) у частині першій:
у абзаці другому слова «статтями 15, 19 і 20 цього Закону» замінити словами «цим Законом»;
абзац третій викласти в такій редакції:
«таблиця II містить наркотичні засоби і психотропні речовини,  у тому числі рослини, включені до списків N 1, N 2,  N 3 обіг яких на території України обмежено та стосовно яких установлюються заходи контролю»;
3) у статті 6:
а) у частині першій:
у абзаці п’ятому після слів «в наркотичних засобах, психотропних речовинах» доповнити словами «(окрім наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті переробки рослин, включених до списку  N 3 таблиці II  Переліку)»;
у абзаці сімнадцятому слова «розроблення за державним замовленням» замінити словами «здійснення державного нагляду та контролю за розробленням»;
у абзаці дев’ятнадцятому після слів «психотропних речовин і прекурсорів» доповнити словами «у порядку, визначеному цим Законом»;
4)  у статті 7:
у частині сьомій слова «Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» замінити словами «Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності»;
5) у статті 8:
у частині першій  та четвертій слова «Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності» замінити словами «Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності»;
у частині другій після слів «психотропних речовин і прекурсорів, включених до Переліку» доповнити словами «якщо інше не передбачено цим Законом»;
після частини другої доповнити трьома новими частинами такого змісту:
«Ліцензуванню на спрощених умовах у порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України, підлягає діяльність із обігу рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять середню кількість наркотичних засобів, психотропних речовин, відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки.
Ліцензуванню не підлягає: 
- здійснення діяльності із обігу рослин, включених до списку  N 3 таблиці II Переліку, що містять невелику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин,  відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки;
- здійснення діяльності із обігу рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять невелику, середню та велику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин, відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки, за умови їх використання у науковій та науково-технічній діяльності для досягнення наукового результату у порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України.
Примітка. Для цілей цього Закону до рослини, включених до  списку  N 3 таблиці II  Переліку, що містять невелику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин відносяться рослини, вміст тетрагідроканабінолу у висушеній соломі та продуктах переробки яких не перевищує 0,2 відсотка, середню кількість – до 2 відсотків, велику кількість – більше 2 відсотків. Наркотичні засоби та психотропні речовини, одержані в результаті переробки рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку містяться у списку N 1 та N 2 таблиці II Переліку»; 
у зв'язку з цим частини третю – восьму вважати відповідно частинами шостою – одинадцятою;
абзац перший частини четвертої виключити;
у абзаці другому частини четвертої після слів «закладу охорони здоров'я про відсутність у» слово «працівників» замінити словами «осіб (в тому числі у фізичних осіб - підприємців, які мають ліцензію на провадження господарської діяльності з медичної або ветеринарної практики)», після слів «про відсутність серед зазначених» слово «працівників» замінити словом «осіб»;
у абзаці третьому частини четвертої слово «працівників» замінити словами «осіб (в тому числі у фізичних осіб - підприємців, які мають ліцензію на провадження господарської діяльності з медичної або ветеринарної практики)»;
у частині сьомій слова «юридичним особам за наявності в них» замінити словами «суб'єкту господарювання за наявності у нього»;
6) у статті 11:
частину другу викласти в такій редакції:
«Дозвіл на використання об'єктів і приміщень, призначених для здійснення діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, видається  на підставі заяви   суб'єкта господарювання щодо надання дозволу  на використання об'єктів і приміщень, призначених для здійснення діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів (далі – Заява) за результатами перевірки відповідності таких об'єктів і приміщень встановленим Кабінетом Міністрів України вимогам»;
у частині третій слово «календарних» замінити словом «робочих», слова «документів за переліком, встановленим Міністерством внутрішніх справ України» замінити словом «Заяви»;
у частині четвертій слово «календарних» замінити словом «робочих», після слів «відповідного рішення суб'єкту господарювання» доповнити словами «в паперовій або електронній формі»;
у частині п’ятій слова «в установленому законом порядку» замінити словами «до контролюючого органу вищого рівня в порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України, або в судовому порядку»;
після частини шостої доповнити п’ятьма новими частинами такого змісту:
«Дозвіл на використання об'єктів і приміщень, призначених для здійснення діяльності з обігу рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять невелику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин,  відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки, не потрібний.
Суб'єкт господарювання зобов’язаний повідомити Національну поліцію про зміну відомостей, зазначених у Заяві суб'єкта господарювання, протягом 10 робочих днів з дня їх виникнення.
Неповідомлення суб'єктом господарювання у встановлений строк про такі зміни є підставою для анулювання дозволу на використання об'єктів і приміщень, призначених для здійснення діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, що тягне за собою автоматичне призупинення дії ліцензії, виданої на його підставі.
Дозвіл на використання об'єктів і приміщень, призначених для здійснення діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів може бути анульований у разі встановлення фактів невідповідності таких об'єктів і приміщень визначеним Кабінетом Міністрів України вимогам та/або анулювання ліцензії на здійснення діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, виданої такому суб’єкту господарювання.
Контроль за дотриманням визначених Кабінетом Міністрів України вимог здійснюється Національною поліцією»; 
7) у статті 12 після частини другої доповнити нової частиною третьою такого змісту:
«Обіг рослин, включених до  списку  N 3 таблиці II  Переліку, що містять невелику, середню та велику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин,  відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки допускається для промислових цілей, медичної практики за призначенням лікаря, для використання у  науковій та науково-технічній діяльності відповідно до цього Закону»;
8) у статті 14:
у частині першій після слів «психотропних речовин, включених до Переліку» доповнити словами «якщо інше не передбачено цим Законом»;
після частини першої доповнити новою частиною другою такого змісту:
«Квоти не визначаються на культивування та вивезення (експорт) з території України рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку,  відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки та вироблених (виготовлених) із них препаратів»;
9)  доповнити новою статтею 15¹ такого змісту:
«Стаття 15¹. Діяльність із культивування рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку 
Діяльність із культивування та (або) використання рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять невелику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин може здійснюватись суб’єктами господарювання всіх форм власності в умовах відкритого та закритого ґрунту, без отримання ліцензії на такий вид діяльності, з використанням кондиційного насіння чи садивного матеріалу, які відповідають вимогам Закону України "Про насіння і садивний матеріал" у порядку визначеному цим Законом, нормативно-правовими актами Кабінету Міністрів України.
Діяльність із культивування та (або) використання рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять середню кількість наркотичних засобів, психотропних речовин дозволяється для цілей, визначених ліцензією, може здійснюватись суб’єктами господарювання всіх форм власності в умовах відкритого та закритого ґрунту, за наявності в них відповідної ліцензії з додержанням умов, визначених цим законом.
Діяльність із культивування та (або) використання рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять велику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин дозволяється для цілей, визначених ліцензією, може здійснюватись суб’єктами господарювання всіх форм власності в умовах закритого ґрунту за наявності в них відповідної ліцензії з додержанням умов, визначених цим законом.
Діяльність із культивування та (або) використання рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять невелику, середню та велику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин,  дозволяється у науковій та науково-технічній діяльності для досягнення наукового результату у порядку, визначеному Кабінетом Міністрів України з урахуванням цього Закону»;
10) у статті 16 частину другу викласти в такій редакції:
«Діяльність з розроблення нових наркотичних засобів або психотропних речовин здійснюється науковим установам, закладам вищої освіти всіх форм власності за наявності в них ліцензії на цей вид діяльності, якщо інше не передбачено цим Законом»;
11) у статті 17: 
у частині першій слова «юридичними особами» замінити словами «суб'єктами господарювання», після слів «на здійснення відповідних видів діяльності» доповнити словами «якщо інше не передбачено цим Законом»;
у частині другій після слів «визначених Кабінетом Міністрів України квот» доповнити словами «якщо інше не передбачено цим Законом»;
у частині третій після слів «протидії їх незаконному обігу» доповнити словами «окрім наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті переробки рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять невелику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин»;
у частині четвертій після слів «включених до таблиці IV Переліку» доповнити словами «лікарських засобів, вироблених (виготовлених) з рослин, включених до списку N 3 таблиці II  Переліку та продуктів їх переробки», слова «юридичними особами» замінити словами «суб'єктами господарювання»;
12) у статті 18 частину п’яту викласти в такій редакції:
«Вимоги щодо маркування прекурсорів, включених до списку IV Переліку та рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять середню та велику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин,  відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки, в тому числі вироблених (виготовлених) із них препаратів, що призначені для використання в медичній практиці, встановлюються центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері обігу наркотичних засобів, психотропних речовин, їх аналогів і прекурсорів, протидії їх незаконному обігу».
13) у статті 20:
у частині першій слова «у наукових та навчальних цілях» замінити словами «у науковій та науково-технічній діяльності», після слів «в порядку, встановленому Кабінетом Міністрів України» доповнити словами «якщо інше не передбачено цим Законом»;
після частини першої доповнити нової частиною другою такого змісту: 
«Діяльність із використання рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять  середню та велику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин,  відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки дозволяється науковим установам, закладам вищої освіти державної, комунальної та приватної форми власності в порядку та на умовах, визначених цим Законом»;
14) у статті 21:
у частині першій після слів «психотропні речовини» доповнити словами «та рослини»;
15) у статті 22:
назву статті викласти в такій редакції:
«Стаття 22. Використання наркотичних засобів і психотропних речовин для лікування хворих, які в’їжджають на територію України, виїжджають з території України або прямують через територію України»;
у частині першій слова «прямує транзитом через територію України» замінити словами «в’їжджає на територію України, виїжджає з території України або прямує через територію України»;
після частини першої доповнити новою частиною другою такого змісту:
«Хворий, який в’їжджає на територію України, виїжджає з території України або прямує через територію України може перевозити з метою власного лікування рослини, включені, до списку  N 3 таблиці II Переліку, що містять  середню та велику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин,  відокремлені частин таких рослин, наркотичні засоби та психотропні речовини одержані в результаті їх переробки, в тому числі лікарські засоби, вироблені (виготовлені) з таких рослин без необхідності отримання дозволу, передбаченого статтею 24 цього Закону за наявності та на підставі рецепта, виданого закладом охорони здоров'я у кількості, що не перевищує кількість таких засобів, речовин чи рослин, яка може приписуватися за одним рецептом»;
у зв'язку з цим частини другу вважати частиною третьою; 
у частині другій після слів «наркотичних засобів, психотропних речовин» доповнити словами «рослин, застосування яких допускається в медичній практиці»;
16) у статті 24:
У частині першій після слів «транзит через територію України наркотичних засобів, психотропних речовин або прекурсорів» доповнити словами «(крім вивезення з території України рослин включених до списку N 3 таблиці II Переліку,  психотропних речовин відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки)», після слів «протидії їх незаконному обігу» доповнити словами «якщо інше не передбачено цим Законом;
17) у статті 25:
у частині першій після слів «наявності в них ліцензії на цей вид діяльності» доповнити словами «якщо інше не передбачено цим Законом»;
у частині другій після слів «передбачених цим Законом, забороняється» доповнити словами «якщо інше не передбачено цим Законом»;
у частині третій слова «без надання відповідної ліцензії» замінити словами «у спеціально обладнаних приміщеннях без отримання відповідної ліцензії»;
після частини третьої доповнити двома новими частинами такого змісту:
«Зберігання  рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки, в тому числі лікарських засобів, вироблених (виготовлених) з таких рослин, дозволяється суб’єктам господарювання всіх форм власності, що здійснюють господарську діяльність, пов’язану із обігом таких рослин для наукової та науково-технічної діяльності, промислових та медичних цілей за умови дотримання вимог, визначених цим Законом.
Зберігання  рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки, в тому числі лікарських засобів, вироблених (виготовлених) з таких рослин, фізичними особами, які придбали такі засоби, рослини чи речовини з дотриманням вимог статті 27 цього Закону, дозволяється у кількості, що не перевищує кількість таких засобів, речовин чи рослин, яка може приписуватися за одним рецептом».
18) у статті 26 у частині першій після слів «ліцензії на цей вид діяльності» доповнити словами «якщо інше не передбачено цим Законом»;
19) у статті 27:
частину першу викласти в такій редакції:
«Придбання наркотичних засобів, психотропних речовин включених до таблиць II і III Переліку, рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять середню та велику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин, відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки, в тому числі лікарських засобів, вироблених (виготовлених) з рослин, фізичною особою за медичними показаннями здійснюється лише за рецептом лікаря»;
частину третю викласти в такій редакції:
«Роздрібна реалізація фізичним особам наркотичних засобів, психотропних речовин, включених до таблиць II і III Переліку, рослин, включених до списку N 3 таблиці II Переліку, що містять середню та велику кількість наркотичних засобів, психотропних речовин, відокремлених частин таких рослин, наркотичних засобів та психотропних речовин одержаних в результаті їх переробки, в тому числі лікарських засобів, вироблених (виготовлених) з рослин, дозволених до застосування у медичній практиці, здійснюється виробниками таких рослин чи лікарських засобів безпосередньо, або через аптечні заклади всіх форм власності за наявності у них ліцензії на цей вид діяльності»;
у частині четвертій після слів «Контроль за обігом наркотичних засобів, психотропних речовин» доповнити словами «та рослин», після слів «до таблиць II і III Переліку» слово «та» виключити;
у частині п’ятій після слів «призначення наркотичних засобів і психотропних речовин» доповнити словами «та рослин», слова «а також кількість наркотичного засобу чи психотропної речовини» замінити словами «а також їх кількість».
3. У Законі України «Про ліцензування видів господарської діяльності»
(Відомості Верховної Ради (ВВР), 2015, № 23, ст.158):
1) у пункт 21 частини першої статті 7 після слів «культивування рослин, включених до таблиці I» доповнити словами та знаком «та таблиці II».
4. У Законі України «Про Національну поліцію» (Відомості Верховної Ради (ВВР), 2015, № 40-41, ст.379):
частину першу статті 23 доповнити двома новими пунктам 31 та 32 такого змісту:
«31) здійснює контроль у межах своєї компетенції контроль за дотриманням суб’єктами господарювання спеціальних вимог до діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів;
32) вживає у визначеному законом порядку заходів щодо запобігання та протидії незаконному обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, вироблених (виготовлених) з них препаратів».
3. У Законі України «Про Перелік документів дозвільного характеру у сфері господарської діяльності» (Відомості Верховної Ради України, 2011, N 47, ст. 532):
додаток доповнити новим пунктом такого змісту:
"156. Дозвіл на використання об'єктів і приміщень, призначених для здійснення діяльності з обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів".

II. Прикінцеві положення
1. Цей Закон набирає чинності з дня, наступного за днем його опублікування.
2. Кабінету Міністрів України:
- у місячний термін з дати набрання чинності цим Законом:
 забезпечити розробку нормативно-правових актів, що випливають із цього Закону; 
привести свої нормативно-правові акти у відповідність із цим Законом; 
забезпечити приведення центральними органами виконавчої влади прийнятих ними нормативно-правових актів у відповідність із цим Законом;
-  у десятиденний термін з дати набрання чинності цим Законом внести до постанови Кабінету Міністрів України від 6 травня 2000 року № 770 «Про затвердження переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів» наступні зміни: 
 із списку N 1 таблиці I виключити позицію: «Канабіс, смола канабісу, екстракти і настойки канабісу» та включити її у список N 1 таблиці II;  
із списку N 2 таблиці I  виключити позицію: «Тетрагідроканнабінол (наступні ізомери та їх стереохімічні варіанти)» та включити її до списку N 2 таблиці II; 
із списку N 3 таблиці I виключити позицію: «Рослини роду коноплі (Cannabis)» та абзац другий примітки; 
доповнити таблицю II списком N 3 «Рослини, які містять наркотичні засоби та психотропні речовини і обіг яких допускається в медичній практиці, науковій та науково-технічній діяльності та для промислових цілей»;
включити  у список N 3 таблиці II позицію: «Рослини роду коноплі (Cannabis)» та доповнити його приміткою такого змісту:
«Вміст тетрагідроканабінолу в рослинах роду коноплі (Cannabis) підтверджується описом запатентованого сорту, або встановлюється випробувальною лабораторією, що здійснює діяльність відповідно до законодавства про технічні регламенти та оцінку відповідності або іншою юридичною особою, що має ліцензію на проведення експертиз наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів»;
-	абзац восьмий примітки до списку N 1 таблиці II після слів «конвенції ООН про наркотичні засоби 1961 року» доповнити словами «а також канабідіол та інші канабіноїди чи терпени, що містяться у канабісі або смолі, екстрактах чи настойках з нього, наркотичні чи психоактивні властивості у яких не виявлено науковими методами».
- у місячний термін з дати набрання чинності цим Законом внести зміни до постанови Кабінету Міністрів України від 26 травня 2005 року № 376 «Про затвердження Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію (перереєстрацію)» передбачивши, що графічне зображення макета упаковки лікарського засобу та текст маркування первинної та вторинної (за наявності) упаковок лікарського засобу, що містить наркотичний засіб або психотропну речовину, повинно включати двовимірний штрих-код контрольного (ідентифікаційного) знака, що відповідає стандарту ISO/IEC 16022:2006 та містить інформацію про такий препарат, визначену центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування та реалізує державну політику у сфері охорони здоров’я.


Голова Верховної Ради 
              України							
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