До № 1498 від 17.12.2014 р.

Г.В.Загорій та ін.

ВИСНОВОК
на проект Закону України «Про внесення змін до деяких законів України (щодо скасування ліцензування імпорту активних фармацевтичних інгредієнтів)» (реєстр. № 1498 від 17.12.2014 р., внесений народними депутатами України Г.В.Загорієм, Т.Д.Бахтєєвою, І.С.Алексєєвим)

У проекті пропонується скасувати ліцензування імпорту активних фармацевтичних інгредієнтів (далі – АФІ), що має сприяти подальшій дерегуляції та створенню належних умов для виробництва ліків в Україні.

Головне управління, розглянувши законопроект, підтримує його прийняття в першому читанні за основу. Водночас звертаємо увагу на те, що при скасуванні ліцензування імпорту АФІ доцільно було б забезпечити при ввезенні їх імпортером дотримання ним належних вимог щодо умов провадження діяльності, матеріально-технічної бази, кваліфікованого персоналу, умов щодо контролю за їх якістю, які наразі забезпечуються механізмом ліцензування (стаття 17 Закону України «Про лікарські засоби»).
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