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[bookmark: _GoBack]ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проекту закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо регулювання обігу рослин коноплі в промислових, медичних та наукових цілях».

1. Обґрунтування необхідності прийняття Закону

Людина, її життя і здоров’я визначаються в Україні найвищою соціальною цінністю (ст. 3 Конституції України). Саме на забезпечення цих благ має бути спрямована політика держави. 
Держава забезпечує пріоритетність охорони здоров’я в діяльності держави, запровадження здорового способу життя та вдосконалення медичної допомоги, забезпечення доступності найнеобхідніших лікарських засобів. 
Тенденції останніх років вказують на існування у суспільстві проблем у сфері охорони здоров’я, які потребують нагального вирішення. 
Однією із найгостріших є проблема забезпечення доступу до лікарських засобів, вироблених із психотропних та наркотичних речовин, а також з рослин коноплі для осіб які цього потребують за медичними показаннями. До осіб, які потребують доступу до лікарських засобів, вироблених із рослин коноплі належать: хворі на епілепсію, онкохворі та особи, потребують паліативної допомоги, особи з посттравматичним стресовим розладом тощо. 
	Разом із тим, не так давно в Україні було легалізовано окремі препарати на основі синтетичних канабіноїдів, імітуючих дію тетрагідроканабінолу (далі – ТГК) – основного психоактивного компоненту рослин коноплі. Однак доступ до таких препаратів в Україні зможуть отримати лише одиниці, враховуючи їх велику вартість. 
	Чинними нормативно-правовими актами, що регулюють обіг наркотичних засобів та психотропних речовин в Україні, а також рослин, які містять наркотичні засоби та психотропні речовини, встановлено жорсткі обмеження, які передусім стосуються як канабісу, смоли канабісу, екстракту і настойки канабісу, так і основного психоактивного компоненту рослин – ТГК. 
	Враховуючи жорсткі законодавчі обмеження в Україні не проводяться й наукові дослідження рослин коноплі на предмет їх ефективності використання для лікування та виготовлення із них фармацевтичної продукції. Внаслідок чого гальмується розвиток науки в Україні, а ведучі українські вчені змушені використовувати напрацювання інших країн, або приймати участь у наукових дослідженнях поза межами України. 
	Такий підхід до регулювання обігу рослин коноплі та наявних у них психоактивних речовин був імплементований ще у 90-х роках минулого століття та не зазнавав концептуальних змін. Законом України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори» обіг канабісу, смоли канабісу, екстракту і настойки канабісу заборонено на території України.
Разом із тим в Україні, на підставі відповідної ліцензії, дозволяється лише культивувати та/або використовувати рослини коноплі, вміст у яких ТГК не перевищує 0,08 відсотка та виключно в промислових цілях. На сьогодні ці коноплі широко використовуються в багатьох галузях економіки України. Найчастіше, ці рослини перероблюють та використовують у виробництві всіх типів одягу та взуття, канатів, мотузок, мішків, брезенту, полотна, а також для будівництва доріг. 
Рослини коноплі мають широкий лікувальний потенціал, який є можливим за рахунок вмісту у рослинах канабіноїдів – ТГК та канабідіолу (далі - КБД). Лише ТГК, за умови регулярного вживання у вигляді окремої речовини та у високій концентрації, може мати негативний психоактивний вплив на організм людини. Психоактивна дія ТГК нівелюється КБД. Така взаємодія не тільки повністю знешкоджує негативний вплив ТГК на організм людини, а й відновлює нормальне функціонування мозку, сприяє відновленню нервових клітин, покращує когнітивні функції та нейромоторику.
Вміст ТГК у рослинах може змінюватися. Тому контроль за обігом рослин коноплі має залежати від вмісту у них ТГК, що відповідає загальноприйнятому міжнародно-правовому підходу до регулювання даного питання. 
Окрім того, 24 січня 2019 року Експертний комітет ВООЗ рекомендував вивести з-під контролю обігу наркотичних засобів препарати та рослини з вмістом ТГК до 0,2% як такі, з якими не пов'язано жодних ризиків, на запобігання яким спрямовані міжнародні конвенції. 
Виходячи із вмісту ТГК у рослинах коноплі, застосовується така класифікація: рослини коноплі, які використовуються у медичних та наукових цілях та рослини коноплі, що використовують у промисловості. Єдиного підходу шодо визначення вмісту ТГК у рослинах коноплі немає. Наприклад, у США та Канаді промисловими є рослини коноплі, у яких вміст ТГК становить до 0,3%. У Європейському союзі (далі – ЄС) промисловими коноплями вважають рослини із вмістом ТГК до 0,2% (у жовтні 2020 року Європейський парламент проголосував за підвищення рівня ТГК в промислових коноплях з 0,2% до 0,3%). 
Ефективність використання рослин коноплі у медичних цілях підтверджена як науковими дослідженнями, так і висновками профільних міжнародних установ. 
Так, у звітах Експертного комітету Всесвітньої організації охорони здоров'я (ВООЗ) з питань наркотичної залежності за 2018 та 2019 роки на підставі проаналізованих даних доклінічних та клінічних наукових досліджень було сформовано однозначний висновок, що КБД не є психоактивною речовиною, належить до природніх канабіноїдів, не призводить до стану наркотичного сп'яніння, не викликає залежності, не має серйозних побічних ефектів та має значний терапевтичний потенціал.
Згідно з оглядом нормативного регулювання використання конопель в медичній практиці у державах-членах ЄС, здійсненого у 2018 році Європейським моніторинговим центром з наркотиків та наркотичної залежності (ЄМЦННЗ) , незважаючи на різні підходи до забезпечення доступу пацієнтів до ліків та препаратів, вироблених із рослин коноплі, європейські держави та США, Канада, Австралія, Ізраїль, а також інші країни світу поділяють тенденцію до розширення їх застосування для лікування та полегшення низки патологічних станів. 
За даними Національної академії науки, інженерії та медицини США від 2017 року, сформованих на підставі низки клінічних досліджень, підтверджується, що рослини коноплі є ефективними при лікуванні понад 50 патологічних станів. 
Вченими підтверджено ефективність застосування лікарських засобів на основі рослин коноплі щодо таких ключових станів:
· неврологічні захворювання: розсіяний склероз, епілепсія, ДЦП, за попередніми висновками, канабіс може також мати позитивний вплив на лікування хвороби Альцгеймера, хвороби Хантінгтона і синдрому Туретта;
· захворювання травного тракту (рослини коноплі мають позитивний ефект щодо побічних ефектів у онкохворих пацієнтів, які проходять курс хіміотерапії (особливо при нудоті та блювоті) та побічних ефектів, пов'язаних із лікуванням ВІЛ/СНІД; за попередніми висновками, позитивний ефект спостерігається також щодо виразкового коліту і хвороби Крона, а також при запаленні та дисфункції моторики кишківника; окрім цього, препарати на основі канабісу використовуються для посилення апетиту при захворюваннях, що призводять до втрати ваги та виснаження);
· проблеми психічного характеру (подолання тривоги, порушення сну, канабіс може також допомогти ветеранам та військовослужбовцям долати пост-травматичний стресовий розлад (ПТСР), що є винятково важливим з огляду на триваючу збройну агресію Російської Федерації на сході України);
· хронічний біль та спазми м’язів різної етіології;
· паліативна допомога (полегшення комплексу симптомів, що супроводжують онкохворих, які потребують паліативної допомоги, включаючи полегшення болю, розладів харчування, налагодження сну).
Станом на червень 2021 року дозволено використовувати рослини коноплі для медичних цілей (а інколи навіть у рекреаційних) у 20 країнах Європи (серед яких Німеччина, Іспанія, Нідерланди, Італія, Чехія, Франція, Португалія, Польща, Греція, Австрія, Данія, Бельгія, Хорватія, Люксембург, Литва, Мальта), 37 штатах США (серед яких Каліфорнія, Вашингтон, Аляска, Невада, Монтана, Нью-Мексико, Мічиган, Нью-Джерсі, Колорадо, Іллінойс, Нью-Гемпшир, Нью-Йорк, Гаваї, Флорида тощо) та 68 країн світу (серед яких Канада, Ізраїль, Велика Британія, Аргентина, Австралія, Сан-Марино, Грузія, Північна Македонія, Чилі, Шрі-Ланка, Бразилія). 
Згідно статистичних даних у США протягом 2019 року кількість хворих, які використовували рослини коноплі в медичних цілях складала близько 4 млн. хворих (штат Каліфорнія – 1,92 млн., штат Флорида – 306 тис., штат Мічиган – 260 тис., штат Арізона – 230 тис.), у Канаді близько 370 тис. хворих та у Німеччині – 218 тис. хворих. 
З медичної точки зору створення легального ринку рослин коноплі в медичних цілях розширює доступ пацієнтів до ефектних методів лікування та знеболення. Із 100% хворих у 2019 році, що приймали рослини коноплі в медичних цілях як єдиний ефективний вид лікування у США: 68% - хворі неврологією (страждали від болю); 12% - страждали від спазмів та розсіяного склерозу; 10% - хворих онкологічними захворюваннями (наслідки хіміотерапії); 4% - хворі епілепсією, 2% хворих мали посттравматичний синдром, тоді як у Німеччині: 70% - хворі неврологією (страждали від болю); 10% - страждали від спазмів та розсіяного склерозу; 7% - хворі анорексією; 4% - хворі на СДУГ; 2% - хворі епілепсією.
Отже, численним науковими дослідженнями та статистичними даними підтверджується лікувальний потенціал рослин коноплі, а світова практика свідчить про широке використання рослин коноплі для лікування значної кількості тяжких хвороб, а також для полегшення їх протікання у хворих.
Окрім позитивного медичного ефекту, легалізація обігу рослин коноплі стимулює позитивні зміни у таких ключових напрямках як: збільшення податкових надходжень та інвестицій, утворення нових робочих місць та зниження рівня злочинності.
Наприклад, на ринок медичних рослин коноплі США та Канади протягом 2018 – 2019 років було залучено більше ніж 25 млрд. доларів США інвестицій. У Греції, протягом 2017 року, - 22 млн. доларів США інвестицій. Водночас, прогнозується, що у 2021 році на ринок рослин коноплі у медичних цілях ЄС буде залучено більше 2 млрд. доларів США інвестицій. 
Щодо податкових надходжень. США ( штат Іллінойс, Каліфорнія та Колорадо) протягом 2018 – 2020 років отримало більше 2,1 млрд. доларів США податкових надходжень. Канада, за 2019 рік, отримала податкових надходжень більше 300 млн. доларів США. Німеччина - більше 13,3 млн. доларів США за 2018 рік. 
	Також, відзначається й значний приріст нових робочих місць у країнах, де було дозволено обіг рослини коноплі для медичних цілей. За 2018 рік у Португалії та Греції було утворено більше ніж 3,5 тисяч робочих місць. Більше всього робочих місць було утворено у США. У 2019 році – більше 32,7 тисяч робочих місць, у 2020 році – 77,3 тисячі робочих місць, до 2022 року очікується утворення близько 467 тисяч робочих місць. 
Окрім того, фіксується значне зниження рівня злочинності після запровадження обігу рослин коноплі в медичних цілях. Наприклад, у Каліфорнії (США) через 2 роки після запровадження обігу рослин коноплі для медичних цілей на 11,4% зменшилася кількість вбивств; на 13,3% викрадень транспортних засобів; на 13,7% пограбування; на 15,2% злочинів у сфері обігу наркотиків. У 2018 році Португалія має найнижчий у Європі рівень смертності від передозувань наркотиками. 
У грудні 2020 року Комісія ООН з наркотичних речовин ухвалила рішення про виключення канабісу та його похідних зі Списку 4 Конвенції ООН про наркотичні засоби 1961 року. 
Отже, даним проектом закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо регулювання обігу рослин коноплі в промислових, медичних та наукових цілях» (далі – проект Закону) пропонується адаптувати законодавство України до загальноприйнятої міжнародної практики, яке регулює обіг рослин коноплі у промислових, медичних та наукових цілях, розробити якісну законодавчу модель регулювання обігу в Україні рослин коноплі для промислового, медичного та наукового застосування, забезпечуючи пріоритетність сфери охорони здоров’я, вдосконалення медичної допомоги та забезпечення доступності найнеобхідніших лікарських засобів.
Після прийняття цього законопроекту слід буде також внести зміни до Податкового кодексу України: в частині оподаткування податком на додану вартість лікарських засобів, вироблених з рослин коноплі для медичних та наукових цілей за базовою ставкою 20%; в частині включення лікарських засобів, вироблених з рослин коноплі для медичних та наукових цілей до переліку підакцизних товарів та встановлення ставки оподаткування операцій з продажу у роздріб кінцевому споживачу за ставкою 25% від вартості їх продажу (без ПДВ).
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Проект Закону розроблений з метою утворення в Україні контрольованого обігу рослин коноплі для промислового, медичного та наукового застосування з урахуванням кращого міжнародного досвіду.

3. Загальна характеристика і основні положення законопроекту

Основними положення проекту пропонується врахувати вимоги міжнародних актів і зобов’язань України в сфері обігу рослин коноплі в промислових, медичних та наукових цілях та:

· розробити якісну законодавчу модель обігу рослин коноплі в промислових, медичних та наукових цілях;
· запровадити жорсткі умови контролю за обігом рослин коноплі в медичних та наукових цілях;
· спростити обіг рослин коноплі для промислових цілей;
· врегулювати питання, які стосуються ліцензування господарської діяльності, пов’язаної з обігом рослин коноплі для медичних та наукових цілей;
· встановити вичерпні вимоги до суб’єктів господарювання, які бажають провадити господарську діяльність з обігу рослин коноплі для медичних та наукових цілей;
· визначити орган ліцензування та його повноваження у сфері господарської діяльності з обігу рослин коноплі для медичних та наукових цілей;
· створити умови для використання рослин коноплі у науковій та науково-технічній діяльності;
· дозволити використання лікарських засобів, вироблених з рослин коноплі у медичній практиці;
· сприяти підвищенню рівня та якості медичного обслуговування населення.

Для реалізації цих цілей, проектом закону пропонується внесення комплексних змін до:
· Основ законодавства України про охорону здоров’я щодо закріплення поняття «медична практика», розширення права на охорону здоров’я, шляхом включення до нього права на доступність найнеобхідніших лікарських засобів;
· Закону України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори» щодо закріплення поняття рослин коноплі, їх класифікації на рослини коноплі для промислових цілей та на рослини коноплі для медичних та промислових цілей, з встановленням особливого правового регулювання для кожного виду рослин; визначення органу ліцензування та його повноважень у сфері господарської діяльності з обігу рослин коноплі для медичних та наукових цілей; закріплення особливостей ліцензування діяльності з обігу рослин коноплі для медичних та наукових цілей; визначення особливостей використання лікарських засобів, вироблених з рослин коноплі. 
· Закону України «Про ліцензування видів господарської діяльності» в частинні доповнення новим видом господарської діяльності, що підлягають ліцензуванню – діяльність з обігу рослин коноплі для медичних та наукових цілей.

4. Стан нормативно-правової бази у зазначеній сфері правового регулювання

У зазначеній сфері правовідносин діють такі міжнародні договори, згода на обов’язковість яких надана Верховною Радою України: Єдина Конвенція Організації Об’єднаних Націй про наркотичні засоби 1961 року; Конвенція про психотропні речовини від 21 лютого 1971 року; Конвенція Організації Об’єднаних Націй про боротьбу проти незаконного обігу наркотичних засобів і психотропних речовин від 20 грудня 1988 року.

З урахуванням вимог зазначених міжнародних договорів, регулювання здійснюється такими нормативно-правовими актами України: кримінальний кодекс України; кодекс України про адміністративні правопорушення; Закон України «Основи законодавства України про охорону здоров'я»; Закон України «Про наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори»; Закон України «Про заходи протидії незаконному обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та зловживанню ними»; Закон України «Про лікарські засоби»; Закон України «Про ліцензування видів господарської діяльності».

5. Фінансово-економічне обґрунтування

Впровадження проекту Закону потребує мінімального додаткового фінансування з державного чи місцевого бюджетів. Водночас, прийняття проекту Закону призведе до збільшення надходжень до бюджету в частині податків, обов’язкових платежів. Також впровадження законопроекту сприятиме збільшенню господарського товарообігу держави Україна, сприятиме залученню інвестиції та збільшення валютних надходжень до грошової маси, що знаходиться в обігу.
Лише за два роки, після запровадження ринку рослин коноплі в медичних та наукових цілях, очікується більше 1 млрд. гривень додаткових надходжень до місцевого та державного бюджетів, а на четвертий рік - понад 5 млрд. надходжень до бюджету, отриманих від сплати податків. Прогнозований додатковий обсяг товарообороту за два роки складатиме більше 4 млрд. гривень, а за чотири роки – більше 12 млрд. гривень.

6.	Прогноз соціально-економічних та інших наслідків прийняття Закону

Прийняття проекту Закону дозволить:
· провадити господарську діяльність з обігу рослин коноплі для медичних та наукових цілей; 
· допомогти громадянам України, що страждають на неврологічні захворювання (особливо особам, які страждають від пов’язаних із епілепсією та ДЦП судом), хвороби травного тракту, психічні розлади (у тому числі – посттравматичний стресовий розлад), онкологічні захворювання та побічні ефекти хіміотерапії, хронічні больові синдроми та ВІЛ/СНІД;
· отримати додаткові податкові надходження в бюджет;
· залученню нових інвестицій в Україну;
· стимулювати збільшенню податкових надходжень;
· створити значну кількість нових робочих місць;
· знизити рівень злочинності;
· розвиватися медичній науці, зокрема, шляхом започаткування клінічних випробувань препаратів на основі рослин коноплі з метою більш глибокого вивчення можливості їх застосування в медичній практиці.


Народні депутати України			А.І. Холодов (посв. №22) та інші
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