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ВИСНОВОК
щодо результатів здійснення антикорупційної експертизи проекту нормативно-правового акта


Проект Закону про лікарські засоби. 
Реєстр. № 2162-д (доопрацьований) від 27  березня 2017  року.
Суб’єкт права законодавчої ініціативи: народні депутати України Богомолець О.В., Мусій О.С. та інші.
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 06.09.2017, протокол № 109).

У пункті 14 статті 11 проекту визначено одну із підстав відмови у реєстрації лікарського засобу – «терапевтична ефективність при рекомендованих заявником умовах застосування недостатньо обґрунтована заявником».
Оціночне поняття  «недостатньо обґрунтована ефективність» містить корупційну складову. Оскільки компетентний орган може на власний розсуд визначати достатність чи недостатність обґрунтування.
[bookmark: _GoBack]Також Комітетом визнано неприйнятним надання законопроектом можливість проведення клінічних випробувань лікарських засобів за усною згодою пацієнта або його законного представника, що може призвести до зловживань у цій сфері. У зв’язку з цим потребує виключення доповнення статті 44 Закону України «Основи законодавства України про охорону здоров’я» новою частиною третьою. 

Голова Комітету	                   					Є. СОБОЛЄВ
