До реєстр. № 4624-1
від 04.04.2014 р.

ВИСНОВОК

щодо результатів здійснення антикорупційної експертизи

 проекту нормативно-правового акта

Проект Закону 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 квітня 2014 року.

Суб’єкт права законодавчої ініціативи: народний депутат України Дирів А. Б. 
Головний комітет з підготовки і попереднього розгляду – Комітет з питань охорони здоров’я.
У проекті акта виявлено корупціогенні фактори – проект акта не відповідає вимогам антикорупційного законодавства (рішення Комітету від  02.07.2014 р., протокол № 43 ).
Законопроектом нечітко визначаються підстави для припинення реєстраційного посвідчення на лікарський засіб, наслідком чого може бути невиправдане встановлення дискреційних повноважень і створення можливостей для зловживання наданими посадовим особам повноваженнями. 

Так, змінами до частини п’ятнадцятої і шістнадцятої статті 9 Закону України «Про лікарські засоби» для продовження дії реєстраційного посвідчення, заявника зобов’язують надавати іншу інформацію щодо ефективності, безпечності та якості зареєстрованого лікарського засобу, що дасть можливість довільно тлумачити зміст цієї інформації для здійснення корупційних дій.

Для усунення корупціогенного фактора необхідно чітко визначити  інформацію яку повинен надавати заявник для продовження реєстраційного посвідчення на лікарський засіб
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