
Верховна Рада України

Комітет Верховної Ради України з питань охорони здоров’я розглянув проект Закону України «Про лікарські засоби», доопрацьований у Комітеті на базі альтернативних за змістом проектів законів України «Про лікарські засоби» (реєстр. № № 2162, 2162-1), поданих народними депутатами України А.Шипком та О.Мусієм відповідно.

Цим законопроектом пропонується гармонізація вектору розвитку фармацевтичного бізнесу з вектором потреб системи охорони здоров’я, у плані формування дотриманням стандартів, правил і норм відповідно до принципів належної виробничої практики (GMP), належної клінічної практики (GCP), належної практики дистрибуції (GDP), належної фармацевтичної практики (GPP), інших належних практик та створення умов для забезпечення економічної та фізичної доступності лікарських засобів та раціонального їх використання.
Проектом Закону передбачено  приведення існуючих норм і правил регуляції обігу лікарських засобів до вимог  «Кодексу спільноти відносно лікарських препаратів, призначених для споживання людьми», затвердженого Директивою Європейського парламенту  та Ради 2001/83/ЄС від 6 листопада 2001 року, запровадження положень, спрямованих на зниження корупційних ризиків, зокрема у системі створення, випробування, допуску на ринок лікарських засобів, посилення контролю їх якості та дотримання правил обігу.  

Для зменшення витрат на лікарські засоби,  раціонального їх використання та зниження негативних ризиків самолікування у проекті Закону передбачено окремий Розділ IV «Медичне застосування та відповідальне самолікування».
Беручи до уваги актуальність питання гармонізації національного законодавства до вимог законодавства ЄС, Комітет ухвалив рішення внести на розгляд  Верховної Ради України доопрацьований у Комітеті відповідно до частини другої статті 110 Регламенту Верховної Ради України  проект Закону «Про лікарські засоби» та рекомендувати Верховній Раді України за підсумками розгляду у першому  читанні прийняти його за основу. 
Співдоповідачем щодо проекту Закону України «Про лікарські засоби» (реєстр. №  2162), поданого народним України А.Шипком, та проекту Закону України «Про лікарські засоби»  (реєстр. №2162-1), поданого народним України О.Мусієм, і доповідачем щодо доопрацьованого Комітетом законопроекту «Про лікарські засоби» визначено - народного депутата України, Голову Комітету Верховної Ради України з питань охорони здоров‘я Богомолець Ольгу Вадимівну. 

Додатки:
1) проект Закону на 47 арк.;

2) порівняльна таблиця до проекту Закону на 11 арк.;

3) пояснювальна записка на  3 арк.;

4) проект Постанови Верховної Ради України на 1 арк.;

5) авторський колектив на 2 арк.; 

6) електронні копії вищезазначених документів.
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