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[bookmark: _GoBack]ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проекту Закону про внесення змін до розділу ІІ «Прикінцеві положення» Закону України «Про внесення змін до деяких законів України щодо забезпечення лікування коронавірусної хвороби (COVID-19)» (щодо продовження строку дії у зв’язку із загрозою зростання захворюваності населення на коронавірусну хворобу (COVID-19)

1. Обґрунтування необхідності прийняття Закону

З прийняттям Законом України «Про внесення змін до деяких законів України щодо забезпечення лікування коронавірусної хвороби (COVID-19)» було створено праве підґрунтя для оперативного здійснення державою комплексу невідкладних заходів для попередження та лікування коронавірусної хвороби (COVID-19), зокрема:
можливість застосування для лікування особи, хворої на коронавірусну хворобу (COVID-19) незареєстрованих лікарських засобів, що рекомендовані офіційним органом Сполучених Штатів Америки, країн - членів Європейського Союзу, Великобританії, Швейцарської Конфедерації, Японії, Австралії, Канади, Китайської народної республіки, Держави Ізраїль для лікування коронавірусної хвороби (COVID-19) у відповідній країні, а також зареєстрованих лікарських засобів за показаннями, незазначеними в інструкції для медичного застосування за умови наявності доведеної ефективності щодо лікування коронавірусної хвороби (COVID-19) та/або рекомендовані офіційним органом вказаних вище країн;
затвердження протоколів клінічних досліджень лікарських засобів, для лікування коронавірусної хвороби COVID-19 та суттєвих поправок до останніх у термін до 5 календарних днів;
проведення експертизи реєстраційних матеріалів та матеріалів щодо внесення змін до реєстраційних матеріалів лікарських засобів для лікування коронавірусної хвороби (COVID-19) у строк до 5 календарних днів;
прийняття рішень про державну реєстрацію або про відмову у державній реєстрації таких лікарських засобів у строк, що не перевищує 2 робочих днів за результатами експертизи реєстраційних матеріалів (реєстраційного досьє);  
проведення експертизи матеріалів клінічних випробувань лікарських засобів для лікування коронавірусної хвороби (COVID-19) у строк до 5 календарних днів.
Однак, відповідно до пункту першого розділу ІІ «Прикінцеві положення» цього Закону, строк дії вказаних вище норм спливає 1 липня 2020 року.
Водночас, в останні дні в Україні спостерігається пришвидшення темпів поширення коронавірусної хвороби (COVID-19), зокрема, станом на 11 червня 2020 року зареєстровано 689 нових випадків цієї хвороби (21 особа померла), що стало рекордним показником з моменту початку пандемії в нашій країні.
З огляду на це, а також враховуючи високу ймовірність посилення пандемії коронавірусної хвороби (COVID-19), особливо в осіннє-зимовий період, вкрай доцільним є продовження строку дії Закону України «Про внесення змін до деяких законів України щодо забезпечення лікування коронавірусної хвороби (COVID-19)» з метою збереження життя та здоров’я українців, забезпечення їх своєчасною медичної допомогою та лікарськими засобами у разі хвороби.

2. Цілі та завдання законопроекту
Проект закону розроблений з метою з метою забезпечення доступу хворих на коронавірусну хворобу громадян до ліків та запобігання поширенню коронавірусної хвороби (COVID-19) серед населення України.

3. Загальна характеристика і основні положення законопроекту
Проектом закону пропонується продовжити строк дії Закону України «Про внесення змін до деяких законів України щодо забезпечення лікування коронавірусної хвороби (COVID-19)» до 1 січня 2021 року.

4. Стан нормативно-правової бази у зазначеній сфері правового регулювання
Регулювання правовідносин у зазначеній сфері здійснюється Конституцією України, законами України «Основи законодавства про охорону здоров’я», «Про лікарські засоби», «Про внесення змін до деяких законів України щодо забезпечення лікування коронавірусної хвороби (COVID-19)».

5. Фінансово-економічне обґрунтування
Прийняття проекту закону не потребує додаткового фінансування з державного чи місцевого бюджетів.

6.	Прогноз соціально-економічних та інших наслідків прийняття Закону
Прийняття проекту закону дозволить оперативно реагувати на виклики, пов’язані з виникненням та поширенням коронавірусної хвороби (COVID-19) серед населення України, а запропоновані заходи сприятимуть забезпеченню  доступу хворих на коронавірусну хворобу громадян до ліків, а також  скороченню темпів поширення цієї особливо небезпечної інфекційної хвороби.
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