ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА

до проекту Закону України 

"Про внесення змін до Закону України “Про ліцензування видів господарської діяльності”

1. Обґрунтування необхідності прийняття проекту акту

Основною причиною необхідності прийняття Закону є потреба у реалізації державної політики у сфері державного контролю якості та безпеки медичних виробів, які використовуються при наданні медичної допомоги населенню України.

Законом України "Про ратифікацію Конвенції Ради Європи про підроблення медичної продукції та подібні злочини, що загрожують охороні здоров’я" від 7 червня 2012 р. № 4908-VI було ратифіковано Конвенцію Ради Європи про підроблення медичної продукції та подібні злочини, що загрожують охороні здоров’я (далі – Конвенція), підписану від імені України 28 жовтня 2011 р. В Конвенції наголошується, що підроблення медичної продукції та подібні злочини за своєю природою несуть значну загрозу охороні здоров’я.

Зважаючи на те, що від безпеки та ефективності медичного виробу залежить життя і здоров’я кожного з нас, прозорість, а також чіткість врегулювання правовідносин у сфері виробництва та обігу цієї продукції гарантуватимуть її якість. 

Між тим, фальсифікація і обіг фальсифікованих медичних виробів створює не тільки значну загрозу для життя та здоров’я населення, але й завдає значної шкоди національним виробникам та іншим учасникам вітчизняного ринку медичних виробів. 
2. Цілі й завдання прийняття Проекту акта
Проект акта спрямований на комплексне вирішення проблеми підвищення ефективності боротьби з порушенням прав пацієнтів при наданні медичної допомоги з використанням неякісних, фальсифікованих медичних виробів.
В залежності від ступеня потенційного ризику використання медичних виробів встановлено чотири класи безпеки: I, IIа, IIб та III. Для того, щоб пацієн​ти отримували медичну допомогу з використанням безпечних та ефективних медичних виробів належної якості, необхідно реалізувати рішення, за допомогою яких випадки недотримання вимог законодавства щодо виробництва, імпорту, оптової та роздрібної торгівлі медичних виробів будуть зведені до мінімуму.
3. Мета і шляхи її досягнення
Реалізація проекту акта має на меті формування державної політики у сферах контролю якості та безпеки медичних виробів, а також ліцензування господарської діяльності з виробництва та імпорту, оптової та роздрібної торгівлі медичними виробами. 


4. Фінансово-економічне обґрунтування 

Реалізація проекту акта не потребує додаткових видатків з Державного бюджету України. 

5. Оцінка регуляторного впливу

Прийняття зазначеного проекту зумовлено необхідністю вдосконалення законодавства для забезпечення виконання державою власних соціальних функцій у галузі охорони здоров’я та необхідністю подальшої гармонізації національної нормативно-правової бази у сфері обігу медичних виробів із міжнародним та європейським законодавством.

6. Правові аспекти 

Проект Закону відповідає Конституції України та іншим актам вищої юридичної сили.
7. Прогноз соціально-економічних та інших наслідків прийняття акта

Прийняття запропонованого проекту акта встановить високий рівень юридичної відповідальності за незаконне виробництво, фальсифікацію та обіг медичних виробів, які за своєю природою несуть значну загрозу життю та здоров’ю населення.

Реалізація проекту сприятиме:

- забезпеченню подальшої гармонізації національної нормативно-правової бази у сфері обігу медичних виробів із міжнародним та європейським законодавством;

- створенню належних умов для ведення господарської діяльності на ринку медичних виробів України, що позитивно вплине на процеси детінізації економіки у цій галузі;

- підвищенню відповідальності суб'єктів господарської діяльності, які здійснюють виробництво, імпорт, оптову та роздрібну торгівлю медичними виробами;


- недопущенню до обігу фальсифікованих, неякісних та незареєстрованих медичних виробів.
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