ПРОПОЗИЦІЇ
щодо внесення доповнень до проекту постанови Кабінету Міністрів України «Про затвердження критеріїв, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та визначається періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками»
1. Текст проекту постанови Кабінету Міністрів України доповнити  пунктом 3 такого змісту:

· МОЗ, разом з Держлікслужбою, у тримісячний термін розробити та затвердити в установленому порядку, порядок визначення ступеню ризику виробничих ділянок у суб’єктів господарювання, що здійснюють виробництво лікарських засобів відповідно до процедури прийнятої у Євросоюзі та країнах -членах PIC/S.

2. У тексті додатку до проекту постанови «КРИТЕРІЇ, за якими оцінюється ступінь ризику від провадження господарської діяльності з виробництва лікарських засобів, оптової та роздрібної торгівлі лікарськими засобами, імпорту лікарських засобів (крім активних фармацевтичних інгредієнтів), обігу наркотичних засобів, психотропних речовин і прекурсорів та визначається періодичність здійснення планових заходів державного нагляду (контролю) Державною службою з лікарських засобів та контролю за наркотиками» внести наступні зміни:

2.1. Абзац другий пункту 5 викласти у такі редакції: «здійснюють діяльність з виробництва лікарських засобів, виробничі дільниці яких віднесені до високого ступеня ризику у порядку, визначеному МОЗ відповідно до процедури прийнятої у Євросоюзі та країнах-членах PIC/S;

2.2. Пункт 6 доповнити новим абзацом такого змісту: «здійснюють діяльність з виробництва лікарських засобів, виробничі дільниці яких віднесені до середнього ступеня ризику у порядку, визначеному МОЗ відповідно до процедури прийнятої у Євросоюзі та країнах – членах PIC/S»;

2.3. Пункт 7 доповнити новим абзацом такого змісту:  «здійснюють діяльність з виробництва лікарських засобів, виробничі дільниці яких віднесені до незначного ступеня ризику у порядку, визначеному МОЗ відповідно до процедури прийнятої у Євросоюзі та країнах – членах PIC/S».
