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ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проекту Закону України "Про внесення змін 
до статті 9 Закону України "Про лікарські засоби"

1. Обґрунтування необхідності прийняття проекту постанови

          Проект проекту Закону України "Про внесення змін до статті 9 Закону України "Про лікарські засоби"(далі - проект Закону) розроблено з метою спрощення порядку державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів.
2. Мета і шляхи її досягнення

Проект Закону розроблено з метою спрощення механізму проведення державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів, у тому числі медичних імунобіологічних препаратів, визначених статтею 2 Закону України "Про лікарські засоби", застосування яких в Україні допускається тільки після такої реєстрації.

Зокрема проектом Закону пропонується скоротити терміни прийняття рішення МОЗ (до 10 робочих днів) щодо реєстрації лікарського засобу та розширити перелік лікарських засобів, які зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарії, Японії, Австралії, Канади або Європейського Союзу як лікарський засіб, державна реєстрація яких здійснюється за спрощеною процедурою.
3. Правові аспекти

У даній сфері суспільних відносин діють Конституція України, Закон України "Про лікарські засоби".
4. Фінансово-економічне обґрунтування 
Реалізація положень проекту Закону не потребує додаткових витрат з державного бюджету.
5. Позиція заінтересованих органів 

Проект Закону не потребує погодження заінтересованими органами, оскільки вноситься відповідно до § 552 Регламенту Кабінету Міністрів України, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 18.07.2015 № 950.

6. Регіональний аспект 

Проект Закону не стосується питання розвитку адміністративно-територіальних одиниць.
61. Запобігання дискримінації

У проекті Закону відсутні положення, які містять ознаки дискримінації.        

Громадська антидискримінаційна експертиза проекту Закону не проводилася.
7. Запобігання корупції

У проекті Закону відсутні правила та процедури, які можуть містити ризики вчинення корупційних правопорушень. 

Громадська антикорупційна експертиза проекту Закону не проводилася.
8. Громадське обговорення 

Проект Закону не потребує проведення консультацій з громадськістю.

9. Позиція соціальних партнерів

Проект Закону не стосується соціально-трудової сфери.
10. Оцінка регуляторного впливу

Оцінка регуляторного впливу проекту Закону не проводилась.

101. Вплив реалізації акта на ринок праці
Реалізація проекту Закону не вплине на ринок праці.
11. Прогноз результатів

Прийняття проекту Закону дозволить спростити механізм здійснення державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів та розширить перелік лікарських засобів, які зареєстровані компетентним органом Сполучених Штатів Америки, Швейцарії, Японії, Австралії, Канади або Європейського Союзу як лікарський засіб, державна реєстрація яких здійснюватиметься за спрощеною процедурою.
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