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ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА

до проекту наказу Міністерства охорони здоров’я України «Про внесення змін до Порядку проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію (перереєстрацію), а також експертизи матеріалів про внесення змін до реєстраційних матеріалів протягом дії реєстраційного посвідчення»
1. Резюме

Узгодження нормативно-правових актів Міністерства охорони здоров’я України з чинним законодавством ЄС та удосконалення процедури проведення експертизи реєстраційних матеріалів на лікарські засоби.
2. Проблема, яка потребує розв'язання
Проект акта розроблено з метою введення електронного документообігу під час проведення державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів. Проектом акта пропонується встановити вимоги до нумерації реєстраційного досьє під час його подання на розгляд.

3. Суть проекту акта
Проектом акта встановлюються вимоги до оформлення реєстраційного досьє та надається можливість його подання в електронному вигляді. 

Проект акта розроблений з метою ефективного та прозорого механізму взаємодії з заявниками.

4. Вплив на бюджет

Реалізація проекту акта не потребує додаткових фінансових витрат з Державного бюджету України та здійснюватиметься в межах видатків, передбачених у державному та місцевих бюджетах на відповідні роки, а також за рахунок інших джерел, не заборонених законодавством.
41. Відповідність законодавству у сфері державної допомоги

Проект акта не стосується надання державної допомоги суб'єктам господарювання.
5. Позиція заінтересованих сторін

Проект акту розроблений за результатами роботи робочої групи, до якої увійшли представники Європейської бізнес асоціації, Української асоціації клінічних випробувань, вітчизняних та іноземних виробників, дослідники та представники Комісій з питань етики, тощо.

Проекту акту підлягає опублікуванню на офіційному сайті МОЗ України  www.moz.gov.ua для громадського обговорення.
6. Прогноз впливу

Прийняття проекту акту забезпечить приведення нормативно-правових актів Міністерства охорони здоров’я України у сфері здійснення державної реєстрації (перереєстрації) лікарських засобів у відповідність до чинного законодавства України, відповідної міжнародної практики та законодавства Європейського Союзу, що в свою чергу сприятиме усуненню технічних бар’єрів у сфері обігу лікарських засобів.
7. Позиція заінтересованих органів
Проект акту підлягає державній реєстрації в Міністерстві юстиції України та потребує погодження Державною регуляторною службою України.
8. Ризики та обмеження
У проекті акта відсутні положення, які містять ознаки дискримінації, а тому відсутня необхідність проведення громадської антидискримінаційної експертизи.

У проекті акта відсутні положення, які містять ознаки не відповідності принципу забезпечення рівних прав та можливостей жінок і чоловіків, а тому відсутня необхідність проведення оцінки гендерного впливу проекту акта.

У проекті акта відсутні правила і процедури, які можуть містити ризики вчинення корупційних правопорушень.
9. Підстава розроблення проекту акта
Проект акта розроблено відповідно до пункту 8 Положення про Міністерство охорони здоров’я України, затвердженого постановою Кабінету Міністрів України від 25 березня 2015 року № 267, та з метою приведення у відповідність до чинного законодавства.
Міністр охорони здоров’я України                                            З. СКАЛЕЦЬКА
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