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ЗАКОН ТОМСКОЙ ОБЛАСТИ
О лекарственном обеспечении населения Томской области
 
Настоящий Закон устанавливает правовые и организационные основы предоставления лекарственной помощи населению Томской области и систему социальной защиты граждан Российской Федерации, проживающих на территории Томской области, имеющих право на меры социальной поддержки
по лекарственному обеспечению.
 
Глава 1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
 
Статья 1. Основные понятия, используемые в настоящем Законе
1. Основные понятия, используемые в настоящем Законе, применяются в том же значении, что и в Федеральном законе от 12 апреля 2010 года № 61-ФЗ
«Об обращении лекарственных средств» и иных федеральных законах.
2. Под лекарственным обеспечением населения в настоящем
Законе понимается совокупность материальных, организационных
и структурно-функциональных средств, мер, направленных на гарантированное, бесперебойное, своевременное и качественное обеспечение населения
и медицинских организаций лекарственными средствами и медицинскими изделиями.
 
Статья 2. Задачи настоящего Закона
Задачами настоящего Закона являются:
1) определение компетенции и ответственности органов государственной власти Томской области в сфере лекарственного обеспечения населения;
2) определение порядка организации лекарственного обеспечения населения Томской области;
3) установление механизмов регулирования отношений в системе лекарственного обеспечения населения на территории Томской области.
 
Глава 2. ПОЛНОМОЧИЯ ОРГАНОВ ГОСУДАРСТВЕННОЙ ВЛАСТИ
ТОМСКОЙ ОБЛАСТИ В СФЕРЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО ОБЕСПЕЧЕНИЯ НАСЕЛЕНИЯ
 
Статья 3. Полномочия Законодательной Думы Томской области
Законодательная Дума Томской области:
1) принимает законы и иные нормативные правовые акты в сфере лекарственного обеспечения населения, вносит в них изменения;
2) утверждает объем расходов на лекарственное обеспечение населения при формировании областного бюджета, осуществляет контроль за их использованием;
3) контролирует соблюдение и исполнение законов Томской области, предоставляющих социальные гарантии по обеспечению населения лекарственными препаратами и медицинскими изделиями населения Томской области;
4) осуществляет иные полномочия в соответствии с действующим законодательством.
 
Статья 4. Полномочия Губернатора Томской области
Губернатор Томской области:
1) определяет уполномоченный исполнительный орган государственной власти Томской области в сфере организации лекарственного обеспечения населения;
2) определяет уполномоченный исполнительный орган государственной власти Томской области в сфере государственного регулирования цен (тарифов), в том числе в части цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;
3) осуществляет иные полномочия в соответствии с действующим законодательством.
 
Статья 5. Полномочия Администрации Томской области
Администрация Томской области:
1) реализует государственную политику в сфере лекарственного обеспечения населения Томской области;
2) уполномочивает исполнительный орган государственной власти Томской области на осуществление регионального государственного контроля за применением организациями оптовой торговли лекарственными средствами, аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, медицинскими организациями, имеющими лицензию на осуществление фармацевтической деятельности, и их обособленными подразделениями (амбулаториями, фельдшерскими и фельдшерско-акушерскими пунктами, центрами (отделениями) общей врачебной (семейной) практики), расположенными в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;
3) осуществляет иные полномочия по организации лекарственного обеспечения населения в соответствии с действующим законодательством.
 
 
Статья 6. Полномочия уполномоченного исполнительного органа государственной власти Томской области в сфере организации лекарственного обеспечения населения
Уполномоченный исполнительный орган государственной власти Томской области в сфере организации лекарственного обеспечения населения Томской области:
1) разрабатывает и реализует государственные программы Томской области в сфере лекарственного обеспечения населения;
2) разрабатывает и реализует ведомственные целевые программы в сфере организации лекарственного обеспечения населения Томской области;
3) разрабатывает долгосрочные, среднесрочные, краткосрочные прогнозы развития в сфере организации лекарственного обеспечения населения Томской области;
4) организует обеспечение лекарственными препаратами и медицинскими изделиями отдельных категорий граждан Российской Федерации, местом жительства которых является Томская область, за счет средств областного бюджета в соответствии с действующим законодательством;
5) осуществляет полномочия Российской Федерации, переданные для осуществления органам государственной власти субъектов Российской Федерации, по организации обеспечения граждан, включенных в Федеральный регистр лиц, имеющих право на получение государственной социальной помощи и не отказавшихся от получения социальной услуги, предусмотренной Федеральным законом от 17 июля 1999 года № 178-ФЗ «О государственной социальной помощи», лекарственными препаратами, медицинскими изделиями, а также специализированными продуктами лечебного питания для детей-инвалидов;
6) устанавливает перечень медицинских организаций, имеющих лицензию на фармацевтическую деятельность, и их обособленных подразделений (амбулаторий, фельдшерских и фельдшерско-акушерских пунктов, центров (отделений) общей врачебной (семейной) практики), расположенных в сельских населенных пунктах, в которых отсутствуют аптечные организации, а также перечень лекарственных препаратов (за исключением наркотических лекарственных препаратов и психотропных лекарственных препаратов), продажа которых может осуществляться указанными организациями и их обособленными подразделениями;
7) организует обеспечение лекарственными препаратами, медицинскими изделиями, иммунобиологическими препаратами и дезинфекционными средствами организаций здравоохранения, находящихся в ведении Томской области;
8) участвует в определении объема расходов на лекарственное обеспечение населения Томской области в областном бюджете;
9) организует обеспечение лекарственными препаратами граждан - жителей Томской области, больных гемофилией, муковисцидозом, гипофизарным нанизмом, болезнью Гоше, злокачественными новообразованиями лимфоидной, кроветворной и родственных им тканей, рассеянным склерозом, а также после трансплантации органов и (или) тканей;
10) организует обеспечение граждан лекарственными препаратами для лечения заболеваний, включенных в перечень жизнеугрожающих и хронических прогрессирующих редких (орфанных) заболеваний, приводящих к сокращению продолжительности жизни гражданина или его инвалидности;
11) определяет перечень медицинских и аптечных организаций, участвующих в реализации льготного лекарственного обеспечения населения на территории Томской области;
[bookmark: _GoBack]12) организует размещение в сети «Интернет» или опубликование информации в соответствии с Федеральным законом от 12 апреля 2010 года № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств», за исключением информации, указанной в статье 7 настоящего закона;
13) осуществляет иные полномочия в соответствии с действующим законодательством.
 
Статья 7. Полномочия уполномоченного исполнительного органа государственной власти Томской области в сфере государственного регулирования цен (тарифов)
Уполномоченный исполнительный орган государственной власти Томской области в сфере государственного регулирования цен (тарифов):
 1) устанавливает предельные размеры оптовых надбавок и предельные размеры розничных надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекарственных препаратов, на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов;
[bookmark: Par0]2) организует размещение в сети «Интернет» или опубликование информации об установленных в Томской области размере предельной оптовой надбавки и (или) размере предельной розничной надбавки к установленным производителями лекарственных препаратов фактическим отпускным ценам на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов.
 
Глава 3. ОРГАНИЗАЦИЯ И РЕГУЛИРОВАНИЕ ЛЕКАРСТВЕННОГО
ОБЕСПЕЧЕНИЯ НАСЕЛЕНИЯ НА ТЕРРИТОРИИ ТОМСКОЙ ОБЛАСТИ
 
Статья 8. Принципы лекарственного обеспечения населения на территории Томской области
Лекарственное обеспечение населения на территории Томской области основывается на принципах:
доступности лекарственных препаратов и медицинских изделий;
фармакологической безопасности лекарственных препаратов и санитарно-гигиенической безопасности медицинских изделий;
предоставления гражданам государственных гарантий в сфере лекарственного обеспечения населения в соответствии с настоящим Законом, нормативными правовыми актами Российской Федерации и Томской области;
обеспечения аптечными организациями, индивидуальными предпринимателями, имеющими лицензию на фармацевтическую деятельность, условий инвалидам, включая инвалидов, использующих кресла-коляски, собак-проводников, к своим объектам, а также к предоставляемым в них услугам в соответствии с действующим законодательством.
 
Статья 9. Льготное лекарственное обеспечение населения
1. Льготное лекарственное обеспечение за счет средств федерального бюджета и областного бюджета гарантируется гражданам, имеющим право на данную меру социальной поддержки в соответствии с федеральным законодательством и законодательством Томской области.
2. Лекарственные препараты и медицинские изделия отпускаются бесплатно по рецептам, выписанным врачами (фельдшерами) при амбулаторном лечении, проживающим на территории Томской области гражданам следующих категорий:
1) из числа лиц, не имеющих права на получение набора социальных услуг в соответствии с законодательством Российской Федерации:
а) лицам, страдающим заболеваниями, перечень которых утвержден Постановлением Правительства Российской Федерации от 30 июля 1994 года № 890 «О государственной поддержке развития медицинской промышленности и улучшении обеспечения населения и учреждений здравоохранения лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения»;
б) детям первых трех лет жизни, а также детям из многодетных семей в возрасте до шести лет;
в) лицам, относящимся к малочисленным народам Севера, проживающим в сельской местности районов Крайнего Севера и приравненных к ним территориях;
г) отдельным группам населения, страдающим гельминтозами;
2) из числа лиц, имеющих право на получение набора социальных услуг в соответствии с законодательством Российской Федерации, в случаях, установленных постановлением Администрации Томской области;
3) из числа лиц, страдающих жизнеугрожающими и хроническими прогрессирующими редкими (орфанными) заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан или их инвалидности.
3. Порядок бесплатного обеспечения лекарственными препаратами и медицинскими изделиями при амбулаторном лечении устанавливается Администрацией Томской области.
4. Финансирование расходов на обеспечение лекарственными препаратами и медицинскими изделиями отдельных категорий граждан, указанных в настоящей статье, осуществляется за счет средств областного бюджета в пределах средств, предусмотренных законом Томской области об областном бюджете на очередной финансовый год и плановый период.
5. Закупка лекарственных препаратов и медицинских изделий в рамках льготного лекарственного обеспечения населения осуществляется в соответствии с требованиями федерального законодательства о контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и муниципальных нужд.
 
Статья 10. Резерв лекарственных препаратов и медицинских изделий
1. С целью оказания экстренной медицинской помощи при чрезвычайных ситуациях, локализации и ликвидации эпидемий органами государственной власти Томской области создаются резервы препаратов и медицинских изделий.
2. Порядок создания и использования резервов препаратов и медицинских изделий определяется уполномоченным исполнительным органом государственной власти Томской области в сфере организации лекарственного обеспечения населения в соответствии с действующим законодательством.
 
Статья 11. Государственная поддержка аптечных организаций и производителей лекарственных препаратов
Государственная поддержка аптечных организаций и производителей лекарственных препаратов на территории Томской области осуществляется в соответствии с действующим законодательством.
 
Глава 4. ЗАКЛЮЧИТЕЛЬНЫЕ ПОЛОЖЕНИЯ
 
Статья 12. Вступление в силу настоящего Закона
Настоящий Закон вступает в силу через десять дней после дня его официального опубликования.
 
Статья 13. Признание утратившими силу законов Томской области в связи с принятием настоящего Закона
Со дня вступления в силу настоящего Закона признать утратившими силу:
1. Закон Томской области от 16 апреля 2002 года № 25-ОЗ «О лекарственном обеспечении населения Томской области» (Официальные ведомости Государственной Думы Томской области, 2002, № 5 (66), постановление
от 28.03.2002 № 94);
2. Закон Томской области от 4 августа 2006 года № 156-ОЗ «О внесении изменений в Закон Томской области «О лекарственном обеспечении населения Томской области» (Официальные ведомости Государственной Думы Томской области, 2006, № 55 (116), постановление от 27.07.2006 № 3302);
3. Закон Томской области от 5 апреля 2010 года № 47-ОЗ «О внесении изменений в Закон Томской области «О лекарственном обеспечении населения Томской области» (Официальные ведомости Государственной Думы Томской области, 2010, № 37 (159), постановление от 25.03.2010 № 3090);
4. Закон Томской области от 13 октября 2010 года № 220-ОЗ «О внесении изменений в Закон Томской области «О лекарственном обеспечении населения Томской области» (Официальные ведомости Государственной Думы Томской области, 2010, № 42 (164), постановление от 30.09.2010 № 3563);
5. Закон Томской области от 16 февраля 2011 года № 22-ОЗ «О внесении изменений в Закон Томской области «О лекарственном обеспечении населения Томской области» (Официальные ведомости Законодательной Думы Томской области, 2011, № 46 (168), постановление от 03.02.2011 № 4053);
6. Закон Томской области от 5 июня 2008 года № 102-ОЗ «Об обеспечении лекарственными препаратами и изделиями медицинского назначения отдельных категорий граждан, проживающих на территории Томской области» (Официальные ведомости Государственной Думы Томской области, 2008, № 16 (138) - I, постановление от 29.05.2008 № 1282);
7. Закон Томской области от 9 ноября 2011 года № 295-ОЗ «О внесении изменений в статью 1 Закона Томской области «Об обеспечении лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения отдельных категорий граждан, проживающих на территории Томской области» (Официальные ведомости Законодательной Думы Томской области, 2011, № 53 (175), постановление
от 27.10.2011 № 4806);
8. Закон Томской области от 17 декабря 2012 года № 219-ОЗ «О внесении изменений в Закон Томской области «Об обеспечении лекарственными средствами и изделиями медицинского назначения отдельных категорий граждан, проживающих на территории Томской области» (Официальные ведомости Законодательной Думы Томской области, 2012, № 14 (190), постановление
от 29.11.2012 № 749).
 
 
 
Губернатор Томской области                                                                         С.А.Жвачкин
 
 
Пояснительная записка
к проекту закона Томской области
«О лекарственном обеспечении населения Томской области»
 
Настоящий законопроект подготовлен в целях приведения областного законодательства в сфере лекарственного обеспечения в соответствие с федеральным законодательством.
Поскольку действующая редакция Закона Томской области от 16 апреля 2002 года № 25-ОЗ «О лекарственном обеспечении населения Томской области» (далее – Закон № 25-ОЗ) требует внесения значительного количества изменений, предлагается принять новый закон, учитывающий требования Федерального закона от 12 апреля 2010 года № 61-ФЗ «Об обращении лекарственных средств» и Федерального закона от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», а также других федеральных нормативных правовых актов в сфере лекарственного обеспечения, и признать утратившим силу Закон № 25-ОЗ.
Предлагаемым законопроектом приведены в соответствие с федеральным законодательством полномочия Администрации Томской области и исполнительных органов государственной власти Томской области.
В частности, из полномочий Администрации Томской области исключены и переданы уполномоченному исполнительному органу государственной власти Томской области в сфере лекарственного обеспечения полномочия по участию в определении объема расходов на лекарственное обеспечение в областном бюджете, разработке и реализации государственных программ Томской области в сфере лекарственного обеспечения населения и др.
Предлагается установить, что Администрация Томской области уполномочивает исполнительный орган государственной власти Томской области на осуществление регионального государственного контроля за применением цен на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (Постановление Правительства Российской Федерации от 6 мая 2015 года № 434).
В статье 7 законопроекта предлагается предусмотреть полномочия уполномоченного исполнительного органа государственной власти Томской области в сфере государственного регулирования цен (тарифов) по осуществлению расчета и установлению предельных размеров оптовых надбавок и предельных размеров розничных надбавок к фактическим отпускным ценам, установленным производителями лекарственных препаратов, на лекарственные препараты, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов и др. (с учетом письма прокуратуры Томской области от 15 мая 2015 года № 7/2-07-2015).
Статьей 9 законопроекта предлагается определить категории граждан, имеющих право на льготное лекарственное обеспечение. Перечень категорий таких граждан остается прежним, данные положения перенесены из Закона от 5 июня 2008 года № 102-ОЗ «Об обеспечении лекарственными препаратами и изделиями медицинского назначения отдельных категорий граждан, проживающих на территории Томской области» (в связи с этим в статье 13 законопроекта предлагается признать утратившим силу Закон № 102-ОЗ).
Возможные риски принятия законопроекта не выявлены. Негативные социально-экономические последствия действия законопроекта после его принятия отсутствуют.
Принятие законопроекта не повлечет за собой дополнительных расходов, покрываемых за счет средств областного бюджета.
 
 
 
 
 
Перечень правовых актов Томской области,
подлежащих признанию утратившими силу, приостановлению, изменению, дополнению или принятию в связи с принятием Закона Томской области
«О лекарственном обеспечении населения Томской области»
 
Принятие Закона Томской области «О лекарственном обеспечении населения Томской области» потребует внесение изменений:
1) в постановление Администрации Томской области от 11 июля 2011 года
№ 206а «О бесплатном обеспечении лекарственными средствами отдельных категорий граждан, проживающих на территории Томской области»;
2) в постановление Администрации Томской области от 25 декабря 2015 года № 484а «Об утверждении областной Программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на территории Томской области на 2016 год»;
3) в постановление Губернатора Томской области от 13 сентября 2010 года № 56 «Об утверждении Положения о Департаменте здравоохранения Томской области»;
4) в постановление Губернатора Томской области от 31 октября 2012 года
№ 145 «Об утверждении Положения о Департаменте тарифного регулирования Томской области».

