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[bookmark: n231]ДОВІДКА
щодо відповідності зобов’язанням України у сфері
європейської інтеграції та праву Європейського Союзу (acquis ЄС)
до проєкту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження Ліцензійних умов провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів)»

[bookmark: n885]Проєкт акта розроблено Державною службою України з лікарських засобів та контролю за наркотиками.

1. [bookmark: n1464][bookmark: n1465][bookmark: n1466]Належність проекту акта до сфер, правовідносини в яких регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС)
Проєкт акта за предметом правового регулювання належить до сфери, яка регулюється правом Європейського Союзу (acquis ЄС).
Програмними документами Європейського Союзу за предметом правового регулювання проєкту акта є:
Директива № 2001/83/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 6 листопада 2001 року «Про Кодекс Співтовариства щодо лікарських засобів, призначених для застосування людиною»;
Регламент (ЄС) № 726/2004 Європейського Парламенту та Ради від 31 березня 2004 року, що встановлює процедури дозволу та нагляду за лікарськими засобами для застосування людьми та тваринами, а також засновує Європейське агентство з лікарських засобів (EMA);
Директива № 2003/94/ЄС Комісії від 8 жовтня 2003 року, яка встановлює принципи та настанови належної виробничої практики (GMP) для лікарських засобів, призначених для застосування людиною, включаючи досліджувані лікарські засоби;
Директива (ЄС) 2017/1572 від 15 вересня 2017 року, що доповнює Директиву 2001/83/ЄС Європейського Парламенту та Ради щодо принципів і настанов належної виробничої практики лікарських засобів для застосування людиною;
Делегований регламент Комісії (ЄС) 2017/1569 від 23 травня 2017 року, що доповнює Регламент (ЄС) № 536/2014 Європейського Парламенту та Ради, шляхом визначення принципів і настанов належної виробничої практики для досліджуваних лікарських засобів для застосування людиною, а також порядку проведення інспекцій.
Регламент (ЄС) № 536/2014 Європейського Парламенту та Ради від 16 квітня 2014 року щодо клінічних випробувань лікарських засобів для людини.
2. Зобов’язання України у сфері європейської інтеграції (у тому числі міжнародно-правові)
[bookmark: n1468]Проєкт акта за предметом правового регулювання не стосується міжнародно-правових зобов’язань України у сфері європейської інтеграції.
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
Проєкт акта за предметом правового регулювання не стосується міжнародно-правових зобов’язань України у сфері європейської інтеграції, тому порівняльно-правовий аналіз не проводився.
5. Очікувані результати
Прийняття проєкту акта сприятиме покращенню доступності лікарських засобів для населення завдяки впровадженню сучасних стандартів у сфері виробництва, імпорту та роздрібної й оптової торгівлі, а також посиленню державного контролю за якістю лікарських засобів.
6. Узагальнений висновок
Проєкт акта не суперечить міжнародно-правовими зобов’язаннями України у сфері європейської інтеграції, у тому числі праву Європейського Союзу (acquis ЄС).

Голова ліквідаційної комісії                                                                Тарас ПРОНІВ
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