Затверджено 
на засіданні Громадської ради 20.03.2018
План роботи 
громадської ради при Державній службі з лікарських засобів та контролю за наркотиками на 2018 рік
	№з/п
	Запланований захід
	Термін виконання
	Відповідальний

	1
	Обговорення проекту  Порядку проведення підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики, оприлюднений на сайті Держлікслужби (зміни до чинного Порядку, затвердженого  наказом МОЗ №1130) 


	20.03.2018
	Багрій П.І.

	2
	Розробка проекту змін до постанови Кабінету Міністрів України про внесення змін до Порядку видачі дозволів на право ввезення на територію України, вивезення з території України або транзиту через територію України наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 3 лютого 1997 р. №146


	ІІ квартал
	Багрій П.І.

	3
	Створення в Україні правового поля у сфері реалізації лікарських засобів з використанням мережі інтернет – розробка проекта постанови в частині внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)

	ІІ квартал
	Приходько О.В.
Буніна С.С.

Ігнатов В.А.

Сергієнко Н.Ю.

Руденко В.В.

	4
	Проект Закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України» 

	І півріччя                За умови громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ
	Зацікавлені члени Громадської ради

	5
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Порядку здійснення державного контролю якості лікарських засобів, що ввозяться в Україну, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 14.09.2005 № 902» щодо уточнення переліку документів, які додаються до заяви про державний контроль в частині підтвердження заявником умов зберігання під час транспортування/перевезення та приведення у відповідність до чинного законодавства визначення терміну «лікарський засіб»
 
	Протягом року 
За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	6
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів і розмірів збору за їх державну реєстрацію (перереєстрацію)» (затверджений постановою Кабінету Міністрів України від 26 травня 2005 No 376) щодо надання ДЕЦ до Держлікслужби реєстраційних матеріалів на лікарські засоби (реєстраційних посвідчень, методів контролю якості та змін до них, інструкцій про застосування лікарського засобу (інструкцій для медичного застосування), тощо) в електронному вигляді та у визначені строки 


	Протягом року 

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	7
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» 

 
	І півріччя                За умови громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ


	Зацікавлені члени Громадської ради

	8
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності, пов’язаної з виробництвом лікарських засобів, імпортом лікарських засобів, оптовою та роздрібною торгівлею лікарськими засобами, і визначається періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками» 


	Протягом року
За умови громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ


	Зацікавлені члени Громадської ради

	9
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до Переліку наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 06.05.2000 № 770» 


	Протягом року 

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	10
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до деяких постанов Кабінету Міністрів України» 


	І І – ІІІ квартал

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	11
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження обсягів квот на 2018 рік, у межах яких здійснюється культивування рослин, що містять наркотичні засоби і психотропні речовини, виробництво, виготовлення, зберігання, ввезення на територію України та вивезення з території України наркотичних засобів і психотропних речовин» 

 
	І квартал

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	12
	Проект постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Порядку використання наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів у наукових та навчальних цілях» 

  
	ІV квартал

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	13
	Проект наказу МОЗ України «Про внесення змін до Правил утилізації та знищення лікарських засобів» (наказ МОЗ України від 24.04.2015 № 242, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 18.05.2015 за № 550/26995) щодо удосконалення порядку утилізації та знищення неякісних лікарських засобів, у тому числі тих, термін придатності яких закінчився, та посилення державного контролю за дотриманням вимог законодавства щодо їх утилізації та знищення 


	Протягом року 

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	14
	Проект наказу МОЗ України «Про внесення змін до Інструкції з оформлення матеріалів про адміністративні правопорушення законодавства України щодо забезпечення якості лікарських засобів» (наказ МОЗ України від 26.10.2001 № 428, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 18.01.2002 за № 47/6335) щодо удосконалення та приведення у відповідність Інструкції з оформлення матеріалів про адміністративні правопорушення законодавства України щодо забезпечення якості лікарських засобів з іншими нормативно-правовими актами 


	Протягом року 

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	15
	Проект наказу МОЗ України «Про внесення змін до Правил зберігання та проведення контролю якості лікарських засобів у лікувально- профілактичних закладах» (наказ МОЗ України від 16.12.2003 № 584, зареєстрований Міністерством юстиції 03.03.2004 за № 275/8874) щодо їх удосконалення та актуалізації 


	І півріччя 

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради


	16
	Проекту наказу МОЗ «Про затвердження Порядку введення в обіг та експлуатацію окремих медичних виробів, медичних виробів для діагностики in vitro та активних медичних виробів, які імплантують, стосовно яких не виконані вимоги технічних регламентів, але використання яких необхідне в інтересах охорони здоров’я» 

  
	І півріччя

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Харчик П.Ю.

	17
	Проект наказу МОЗ України « Про затвердження Порядку перевірки перед видачею ліцензії на провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової, роздрібної торгівлі лікарськими засобами та з імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» 


	І квартал

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради


	20
	Проект наказу МОЗ України «Про затвердження правил виробництва, виготовлення наркотичних засобів, психотропних речовин» 


	ІV квартал 

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	18
	Проект наказу МОЗ України «Про визнання таким, що втратив чинність наказ Міністерства охорони здоров’я України від 23 квітня 2007 року № 202» (Про затвердження переліків наркотичних (психотропних) комбінованих лікарських засобів, що містять малу кількість наркотичних засобів або психотропних речовин і прекурсорів, які підлягають контролю при ввезенні на митну територію України та вивезенні за її межі), зареєстрований в Міністерстві юстиції України 21.06.2007 за № 700/13967 


	ІV квартал

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	19
	Проект наказу МОЗ України, Міністерства охорони навколишнього природного середовища та ядерної безпеки України від 19.03.1999 № 67/59 «Про затвердження Правил проведення утилізації та знищення неякісних лікарських засобів, до складу яких входять наркотичні засоби, психотропні речовини і прекурсори», зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 22.07.1999 за № 496/3789 (відповідно до додатку до Плану заходів щодо перегляду та приведення у відповідність до законодавства про державну реєстрацію нормативно- правових актів Міністерства охорони здоров’я, затвердженого наказом МОЗ України від 24.02.2016 № 129) 


	ІІ квартал

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	20
	Проект наказу МОЗ України, Міністерства охорони навколишнього природного середовища та ядерної безпеки України, Державного комітету медичної та мікробіологічної промисловості України, Державного департаменту ветеринарної медицини України від 26.01.1999 № 13/24/13/4 «Про затвердження Порядку розпорядження медикаментами, наркотичними засобами, прекурсорами, психотропними речовинами та іншими хімічними сполуками, що переходять у власність держави», зареєстрованого в Міністерстві юстиції України 02.03.1999 за № 130/3423 (відповідно до додатку до Плану заходів щодо перегляду та приведення у відповідність до законодавства про державну реєстрацію нормативно- правових актів Міністерства охорони здоров’я, затвердженого наказом МОЗ України від 24.02.2016 №129) 


	ІІ квартал

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	21
	Проект наказу МОЗ України «Про внесення змін до Порядку проведення підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики» (наказ МОЗ України від 27.12.2012 No 1130, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 21.01.2013 за No 133/22665) 


	ІІ квартал

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Зацікавлені члени Громадської ради

	22
	Проект наказу МОЗ України «Про внесення змін до Порядку проведення сертифікації підприємств, які здійснюють оптову реалізацію (дистрибуцію) лікарських засобів» (наказ МОЗ України від 23.08.2005 № 421, зареєстрований в Міністерстві юстиції України 07.09.2005 за № 1013/11293) 


	ІІ квартал

За умови  громадського обговорення шляхом розміщення проекту на офіційних веб-сайтах Держлікслужби та МОЗ України
	Котляр Т.М.
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