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ВИСНОВОК
на проект Закону України «Про внесення змін до деяких законодавчих актів України щодо забезпечення лікування 
коронавірусної хвороби (COVID-19)»

У законопроекті з метою забезпечення лікування хворих на коронавірусну хворобу (COVID-19) пропонується дозволити застосування незареєстрованих в Україні лікарських засобів, які рекомендовані офіційним органом Сполучених Штатів Америки, країн - членів Європейського Союзу, Великобританії, Швейцарської Конфедерації, Австралії, Ізраїлю, Канади, Китайської народної республіки, Японії для лікування коронавірусної хвороби (COVID-19) у відповідній країні, а також зареєстрованих лікарських засобів за показаннями, які не визначені інструкцією для медичного застосування, за умови наявності доведеної ефективності щодо лікування коронавірусної хвороби (COVID-19) та/або, якщо ці лікарські засоби рекомендовані офіційним органом однієї із зазначених вище країн для лікування коронавірусної хвороби (COVID-19) у відповідній країні. Для забезпечення цього у законопроекті передбачається внесення відповідних змін до ст. 44 Основ законодавства України про охорону здоров’я та ч. 8 ст. 7 Закону України «Про лікарські засоби».
Розглянувши законопроект у стислий термін, Головне науково-експертне управління вважає за необхідне висловити щодо його змісту наступне.
Зважаючи на гостру необхідність розв’язання проблеми лікування хворих на коронавірусну інфекцію (COVID-19), Головне управління підтримує внесення зазначених вище змін. Водночас вважаємо за доцільне звернути увагу на певні недоліки законопроекту. 
Використане у доповненнях до ч. 8 ст. 7 Закону України «Про лікарські засоби» та п. 2 розділу ІІ «Прикінцеві положення» слово «суттєвих» не надає необхідної визначеності і допускає довільне тлумачення зазначеного припису. Пропонуємо виключити це слово із тексту проекту.
Крім того, дискусійним виглядає запропонований в п. 1 розділу ІІ «Прикінцеві положення» термін дії цього Закону – «три місяці». На нашу точку зору, доцільно було б термін дії цього тимчасового Закону пов’язати з настанням певного юридичного факту. 
  
Узагальнюючий висновок: за результатами розгляду в першому читанні законопроект може бути прийнятий за основу.


Керівник Головного управління                                               С. Тихонюк
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