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ДОВІДКА
щодо відповідності зобов’язанням України у сфері європейської інтеграції та праву Європейського Союзу (acquis ЄС) проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення зміни до пункту 164 Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)»

Проєкт постанови Кабінету Міністрів України «Про внесення зміни до пункту 164 Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)» розроблено Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками.

1. Належність проекту акта до сфер, правовідносини в яких регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС) 
Проект акта за предметом правового регулювання частково належить до сфери, що охоплюється такими актами права Європейського Союзу:
Директива 2001/83/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 06 листопада 2001 року про Кодекс Співтовариства щодо лікарських засобів призначених для застосування людиною (далі – Директива 2001/83/ЄС);
Директива Європейського Парламенту та Ради 2011/62/ЄС про внесення змін до Директиви 2001/83/ЄС щодо запобігання потраплянню фальсифікованих лікарських засобів до законного ланцюга постачання.
  За предметом правового регулювання належить до пріоритетних сфер адаптації законодавства України до законодавства Європейського Союзу, визначених Законом України «Про Загальнодержавну програму адаптації законодавства України до законодавства Європейського Союзу». 

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 проекту постанови викладені у статті 426 глави 22 Розділу V 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). 
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. 
Як передбачено вказаною главою 22 «Громадське здоров’я» Угоди про асоціацію із 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. Україна поступово наближує своє законодавство та практику до принципів acquis ЄС у сфері обігу лікарських засобів.

3. Програмні документи у сфері європейської інтеграції
Проект акта не стосується програмних документів у сфері європейської інтеграції Президента України та/або Кабінету Міністрів України.

4. Порівняльно-правовий аналіз
Проект акта розроблено, зокрема з урахуванням Угоди про асоціацію, Директиви № 2001/83/ЄС, положень інших джерел права Європейського Союзу
(acquis ЄС), наведених у розділі 1 цієї довідки. Зважаючи на це, положення проекту акта відповідає положенням права Європейського Союзу (acquis ЄС) та міжнародно-правовим зобов’язанням України у сфері європейської інтеграції.

5. Очікувані результати 
Очікуваним результатом прийняття проекту акта є врегулювання особливостей виготовлення та обігу радіофармацевтичних лікарських засобів в умовах аптеки, забезпечення безперервності їх постачання закладам охорони здоров’я, а також наближення національного регулювання до підходів ЄС у сфері якості та безпеки лікарських засобів і радіаційного захисту.

6. Узагальнений висновок 
Проект акта відповідає цілям гармонізації законодавства України з acquis ЄС у сфері обігу лікарських засобів, спрямований на забезпечення належного рівня якості, безпеки та доступності радіофармацевтичних лікарських засобів, а також не суперечить міжнародно-правовим зобов’язанням України у сфері європейської інтеграції.
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