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ПОРІВНЯЛЬНА ТАБЛИЦЯ
до проекту Закону України «Про внесення змін до деяких законів України

(щодо скасування ліцензування імпорту активних фармацевтичних інгредієнтів)»
	Положення (норми ) Закону України
	Зміни до Закону України

	Закон України «Про лікарські засоби»

	Стаття 17. Порядок ввезення в Україну лікарських засобів
	Стаття 17. Порядок ввезення в Україну лікарських засобів

	На  територію  України  можуть  ввозитися  лікарські  засоби, зареєстровані  в  Україні,  за  наявності сертифіката якості серії лікарського засобу, що видається виробником, та ліцензії на імпорт лікарських  засобів,  що видається імпортеру (виробнику або особі, що представляє виробника лікарських засобів на території України), у  порядку,  встановленому  законодавством.  У додатку до ліцензії зазначаються  перелік  лікарських  засобів,  дозволених до імпорту ліцензіату,   а   також  особливі  умови  провадження  діяльності. Підставою  для  видачі  ліцензії  на  імпорт  лікарських засобів є наявність  відповідної матеріально-технічної бази, кваліфікованого персоналу,  а  також  умов  щодо  контролю  за  якістю  лікарських засобів,  що  будуть ввозитися на територію України. Відповідність матеріально-технічної  бази,  кваліфікації персоналу, а також умов щодо контролю за якістю лікарських засобів, що будуть ввозитися на територію    України,    встановленим    вимогам    та   заявленим характеристикам  у  поданих  заявником  документах  для  одержання ліцензії  підлягає  обов'язковій  перевірці  до  видачі ліцензії у межах   строків,  передбачених  для  видачі  ліцензії,  за  місцем провадження діяльності органом ліцензування у порядку, визначеному центральним  органом  виконавчої  влади у галузі охорони здоров'я. Термін  придатності  лікарських засобів, що ввозяться на територію України,  має  становити  не  менше  половини терміну, визначеного виробником,  за  умови, якщо виробник визначив термін менше одного року,  або  не  менш  як  шість  місяців,  за умови, якщо виробник визначив  термін  більше  одного року. Порядок ввезення лікарських засобів  на  територію  України встановлюється Кабінетом Міністрів України.
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	На  територію  України  можуть  ввозитися  лікарські  засоби, зареєстровані  в  Україні,  за  наявності сертифіката якості серії лікарського засобу, що видається виробником, та ліцензії на імпорт лікарських  засобів (крім АФІ),  що видається імпортеру (виробнику або особі, що представляє виробника лікарських засобів на території України), у  порядку,  встановленому  законодавством.  У додатку до ліцензії зазначаються  перелік  лікарських  засобів,  дозволених до імпорту ліцензіату,   а   також  особливі  умови  провадження  діяльності. Підставою  для  видачі  ліцензії  на  імпорт  лікарських засобів є наявність  відповідної матеріально-технічної бази, кваліфікованого персоналу,  а  також  умов  щодо  контролю  за  якістю  лікарських засобів,  що  будуть ввозитися на територію України. Відповідність матеріально-технічної  бази,  кваліфікації персоналу, а також умов щодо контролю за якістю лікарських засобів, що будуть ввозитися на територію    України,    встановленим    вимогам    та   заявленим характеристикам  у  поданих  заявником  документах  для  одержання ліцензії  підлягає  обов'язковій  перевірці  до  видачі ліцензії у межах   строків,  передбачених  для  видачі  ліцензії,  за  місцем провадження діяльності органом ліцензування у порядку, визначеному центральним  органом  виконавчої  влади у галузі охорони здоров'я. Термін  придатності  лікарських засобів, що ввозяться на територію України,  має  становити  не  менше  половини терміну, визначеного виробником,  за  умови, якщо виробник визначив термін менше одного року,  або  не  менш  як  шість  місяців,  за умови, якщо виробник визначив  термін  більше  одного року. Порядок ввезення лікарських засобів  на  територію  України встановлюється Кабінетом Міністрів України.
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	Закон України «Про ліцензування певних видів господарської діяльності»

	Стаття 9. Види господарської діяльності, що підлягають ліцензуванню
	Стаття 9. Види господарської діяльності, що підлягають ліцензуванню

	Відповідно до спеціальних  законів  ліцензуванню підлягають такі види господарської діяльності: 

1) банківська діяльність; 

2) професійна діяльність на ринку цінних паперів; 

3) із надання фінансових послуг; 

4) зовнішньоекономічна діяльність; 

5) діяльність у галузі телебачення і радіомовлення; 

6) діяльність у сфері  електроенергетики  та  використання ядерної енергії; 

7) діяльність у сфері освіти;  

9) виробництво  і  торгівля  спиртом  етиловим,  коньячним  і плодовим, алкогольними напоями та тютюновими виробами; 

10) діяльність у сфері телекомунікацій; 

11) будівельна діяльність; 

12)   надання   послуг   з   перевезення  пасажирів,  вантажу повітряним транспортом.

Господарська діяльність з   обігу   наркотичних  засобів, психотропних   речовин   і   прекурсорів,  виробництва  лікарських засобів,  оптової  та  роздрібної  торгівлі  лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів, а також охоронна діяльність підлягають ліцензуванню    відповідно   до   цього   Закону   з   урахуванням особливостей,  визначених законами України "Про наркотичні засоби, психотропні  речовини  і  прекурсори", "Про лікарські засоби" та "Про охоронну діяльність".
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6) діяльність у сфері  електроенергетики  та  використання ядерної енергії; 

7) діяльність у сфері освіти;  

9) виробництво  і  торгівля  спиртом  етиловим,  коньячним  і плодовим, алкогольними напоями та тютюновими виробами; 

10) діяльність у сфері телекомунікацій; 

11) будівельна діяльність; 
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Господарська діяльність з   обігу   наркотичних  засобів, психотропних   речовин   і   прекурсорів,  виробництва  лікарських засобів,  оптової  та  роздрібної  торгівлі  лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім імпорту активних фармацевтичних інгредієнтів), а також охоронна діяльність підлягають ліцензуванню    відповідно   до цього Закону з урахуванням особливостей,  визначених законами України "Про наркотичні засоби, психотропні  речовини  і  прекурсори", "Про лікарські засоби" та "Про охоронну діяльність".
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	Закон України «Про внесення змін до деяких законів України щодо ліцензування імпорту лікарських засобів та визначення терміна "активний фармацевтичний інгредієнт"» від 4 липня 2012 року № 5038-VI

	II. Прикінцеві положення
	II. Прикінцеві положення

	1. Цей Закон набирає чинності з дня, наступного за днем його опублікування, крім:

підпунктів 3 та 4 пункту 1 та пункту 2 розділу I цього Закону, які набирають чинності з 1 березня 2013 року;

пункту 3 розділу I цього Закону, який набирає чинності з 18 жовтня 2012 року.

2. Ліцензування господарської діяльності з імпорту активного фармацевтичного інгредієнта ввести з 1 січня 2015 року.

3. Кабінету Міністрів України у тримісячний строк з дня набрання чинності цим Законом:

привести свої нормативно-правові акти у відповідність із цим Законом;

забезпечити перегляд та скасування міністерствами та іншими центральними органами виконавчої влади їх нормативно-правових актів, що суперечать цьому Закону.
	1. Цей Закон набирає чинності з дня, наступного за днем його опублікування, крім:

підпунктів 3 та 4 пункту 1 та пункту 2 розділу I цього Закону, які набирають чинності з 1 березня 2013 року;

пункту 3 розділу I цього Закону, який набирає чинності з 18 жовтня 2012 року.

(Виключено)
3. Кабінету Міністрів України у тримісячний строк з дня набрання чинності цим Законом:

привести свої нормативно-правові акти у відповідність із цим Законом;

забезпечити перегляд та скасування міністерствами та іншими центральними органами виконавчої влади їх нормативно-правових актів, що суперечать цьому Закону.


Народний депутат України
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