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ВИСНОВОК

на проект Закону України «Про внесення змін до статті 10 
Закону України «Про лікарські засоби» (щодо переоформлення 
ліцензії)»  (реєстр. № 2389а від 21.06.2013р., внесений 
народними депутатами України А.Ф.Шипком, О.М.Біловолом та Ю.В.Поляченком)

У проекті пропонується спростити механізм переоформлення ліцензії на виробництво лікарських засобів «у разі наявності змін, пов‘язаних з провадженням певного виду господарської діяльності, шляхом переоформлення відповідного додатку до ліцензії без потреби у переоформленні самої ліцензії», а також  гармонізувати законодавство України, пов’язане з виробництвом лікарських засобів, з законодавством Європейського Союзу, а також рекомендаціями Всесвітньої організації охорони здоров‘я.

Головне науково-експертне управління, розглянувши зазначену законодавчу пропозицію, вважає за необхідне висловити щодо її змісту наступні зауваження та пропозиції. 

1. На думку управління, у проекті для забезпечення послідовного розташування правових норм, якими регулюються пов‘язані між собою суспільні відносини, логічніше: 1) зміст другого речення нової редакції частини 1 статті 10 Закону України «Про лікарські засоби» перенести до її частини 3; 2) нова частина, якою доповнюється вказана стаття, має бути розташована після другої частини чинної редакції цієї статті, а не після третьої, як це пропонується у проекті. Крім цього, зміст цієї частини слід викласти у вигляді правових норм, а не розповідного речення. 
2. У першому реченні нової редакції частини першої статті 10 Закону України «Про лікарські засоби» пропонується встановити, що ліцензія на виробництво лікарських засобів видаватиметься у порядку, визначеному центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров‘я. Проте слід звернути увагу на те, що згідно з статтею 6 Закону України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності»  затвердження   ліцензійних   умов   провадження   певного  виду господарської  діяльності та порядок контролю за їх додержанням віднесено до компетенції органу ліцензування за погодженням   із   спеціально   уповноваженим   органом  з  питань ліцензування. Крім цього, зазначимо, що згідно з частиною 1 статті 6 Закону України «Про центральні органи виконавчої влади» міністерство визначено як центральний орган виконавчої влади,  який забезпечує формування та реалізує державну політику в одній чи декількох сферах, а не лише її формування, як зазначено у проекті. Вважаємо також, що у цій частині слід також чітко визначити орган, який здійснює видачу ліцензії на виробництво лікарських засобів. 

3. У другому реченні нової редакції частини першої статті 10 Закону України «Про лікарські засоби» пропонується передбачити,  що «промислове виробництво лікарських засобів здійснюється з додержанням вимог чинної настанови з належної виробничої практики, гармонізованої із законодавством Європейського Союзу, затвердженої  центральним органом виконавчої влади, що забезпечує формування державної політики у сфері охорони здоров‘я». Вважаємо, що у зазначеному реченні слід чітко визначити назву нормативно-правового акту, в якому встановлюються вимоги до промислового виробництва лікарських засобів.  
У четвертому реченні нової редакції частини першої статті 10 Закону України «Про лікарські засоби» слід визначити, що додаток до ліцензії оформлюється не для «конкретного місцезнаходження суб‘єкта господарювання та/або його відокремленого структурного підрозділу (за наявності)» (як це передбачено у проекті), а безпосередньо для суб‘єкта господарювання, а також для  його відокремленого структурного підрозділу, в якому здійснюється відповідна виробнича діяльність.

Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду в першому читанні проект Закону України «Про внесення змін до статті 10 Закону України «Про лікарські засоби» (щодо переоформлення ліцензії)» доцільно повернути на доопрацювання з урахуванням висловлених зауважень та пропозицій.
        Керівник Головного управління                                              В.І.Борденюк
Вик.: І.В.Зуб; Е.В.Вальковський 
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