До № 4624-1 від 04.04.2014 р., 

народний депутат України

А.Дирів 

В И С Н О В О К

на проект Закону України

«Про внесення змін до Закону України «Про лікарські засоби»

щодо удосконалення правових норм, які регламентують порядок реєстрації та контролю якості лікарських засобів)»

(реєстр. № 4624-1 від 04.04.2014 р.)
Поданий законопроект за змістом є аналогічним законопроекту № 4624 «Про внесення змін до Закону України «Про лікарські засоби» (щодо реєстрації та ввезення в Україну лікарських засобів)», а тому зауваження, висловлені щодо нього, багато в чому стосуються і цього законопроекту. 
Зокрема, в його основу (як і законопроекту № 4624) покладена ідея щодо встановлення безстрокового терміну дії реєстраційного посвідчення на лікарський засіб, протягом якого лікарський засіб дозволяється до застосування в Україні, що не узгоджується з встановленими статтею 3 Закону України «Про лікарські засоби» принципами державної політики у сфері створення, виробництва, реалізації лікарських засобів, яка спрямовується на забезпечення потреб населення ліками належної якості і які дістали відображення у положеннях частин 15, 16, 18 статті 9 цього Закону та відповідних  нормативно-правових актів органів виконавчої влади. З огляду на те, що скасування державної перереєстрації лікарських засобів може призвести до надходження на фармацевтичний ринок України неякісних лікарських засобів, Головне управління не підтримує цей законопроект.  
Керівник Головного управління                                       В.І. Борденюк 

Вик.: К.Вербицький

PAGE  
2

