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ДОВІДКА
[bookmark: _GoBack]щодо відповідності зобов'язанням України у сфері європейської інтеграції та праву Європейського Союзу (acquis ЄС) проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення змін до постанови Кабінету Міністрів України від 30 листопада 2016 р. № 929»
Проєкт акта розроблено Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками.
1. Належність проєкту акта до сфер, правовідносини в яких регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС)
Проєкт акта за сферою правових відносин охоплюється статтями 103–105 глави 6 «Заснування підприємницької діяльності, торгівля послугами та електронна торгівля» розділу ІV «Торгівля і питання, пов’язані з торгівлею», главою 22 «Громадське здоров’я» розділу V «Економічне та галузеве співробітництво» Угоди про асоціацію між Україною, з однієї сторони, та Європейським Союзом, Європейським співтовариством з атомної енергії і їхніми державами-членами, з іншої сторони (далі – Угода про асоціацію).
[bookmark: n836][bookmark: n837][bookmark: n838][bookmark: n839][bookmark: n840][bookmark: n841][bookmark: n842]Так, відповідно до статті 104 Угоди про асоціацію ліцензування повинно здійснюватися на основі критеріїв, які не дають можливості компетентним органам реалізовувати свої повноваження з оцінювання на власний розсуд. Критерії, зазначені у пункті 1 цієї статті, повинні: a) співвідноситися із законними цілями державної політики; b) бути чіткими і недвозначними; c) бути об’єктивними; d) встановлюватися заздалегідь; e) оприлюднюватися заздалегідь; f) бути прозорими та доступними.
Згідно зі статтею 426 Угоди про асоціацію сторони розвивають співробітництво в галузі охорони здоров’я з метою підвищення рівня його безпеки та захисту здоров’я людини як передумови сталого розвитку та економічного зростання.

2. Зобов'язання України у сфері європейської інтеграції (у тому числі міжнародно-правові)
Міжнародно-правові зобов’язання України у сфері європейської інтеграції щодо предмета правового регулювання проєкту акта викладені у 
статтях 426, 427 Угоди про асоціацію.
Відповідно до статті 426 глави 22 «Громадське здоров’я» Розділу V «Економічне та галузеве співробітництво» Угоди про асоціацію сторони розвивають співробітництво в галузі охорони здоров’я з метою підвищення рівня його безпеки та захисту здоров’я людини як передумови сталого розвитку та економічного зростання. Згідно зі статтею 427 співробітництво, зокрема, охоплює такі сфери:
a) зміцнення системи охорони здоров’я України та її потенціалу, зокрема шляхом впровадження реформ, подальшого розвитку первинної медико-санітарної допомоги та навчання персоналу;
[bookmark: n2579]b) попередження і контроль над інфекційними хворобами, такими як ВІЛ/СНІД і туберкульоз, підвищення готовності до ризику спалахів високо патогенних хвороб та імплементацію Міжнародних медико-санітарних правил;
[bookmark: n2580]c) попередження та контроль за неінфекційними хворобами шляхом обміну інформацією та найкращими практиками та ін.
Як передбачено вказаною главою 22 «Громадське здоров’я» Угоди про асоціацію, з цією метою Сторони обмінюються інформацією та найкращими практиками і здійснюють інші спільні заходи, в тому числі в рамках підходу «охорона здоров’я у всіх політиках» та поступової інтеграції України в європейські мережі охорони здоров’я. 

3. Програмні документи у сфері європейської інтеграції
Програмні документи у сфері європейської інтеграції Президента України та/або Кабінету Міністрів України щодо предмета правового регулювання проєкту акта відсутні.

4. Порівняльно-правовий аналіз
Оскільки проєкт акта не належить до пріоритетних сфер адаптації законодавства України до законодавства Європейського Союзу, визначених Законом України «Про Загальнодержавну програму адаптації законодавства України до законодавства Європейського Союзу» порівняльно-правовий аналіз не проводився.. 

5. Очікувані результати
Прийняття проєкту акта дозволить врегулювати господарську діяльність аптечних закладів, подолати гострий кадровий дефіцит у фармацевтичній галузі (спричиненого воєнним станом та міграційними процесами), забезпечити безперебійний доступ населення до лікарських засобів (особливо у сільській місцевості та зонах бойових дій), посилити контроль за здійсненням ліцензіатами рецептурного відпуску лікарських засобів.  

6. Узагальнений висновок
Проєкт акта відповідає міжнародно-правовим зобов'язанням України у сфері європейської інтеграції.
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