
ДОВІДКА 

щодо відповідності зобов’язанням України у сфері європейської 

інтеграції та праву Європейського Союзу (acquis ЄС) проєкту наказу 

Міністерства охорони здоров’я України «Про затвердження Зміни до 

Порядку проведення підтвердження відповідності умов виробництва 

лікарських засобів вимогам належної виробничої практики»   

 

Проєкт акта розроблено Міністерством охорони здоров’я України. 

 

1. Належність проєкту до сфер, правовідносини в яких регулюються 

правом Європейського Союзу (acquis ЄС)  

Проєкт акта за предметом правового регулювання не належить до сфер, 

правовідносини в яких регулюються правом Європейського Союзу (acquis ЄС).  

 

2. Зобов’язання України у сфері європейської інтеграції (у тому числі 

міжнародно-правові)  

Джерела міжнародно-правових зобов’язань України у сфері європейської 

інтеграції щодо предмета правового регулювання проєкту постанови відсутні. 

 

3. Програмні документи у сфері європейської інтеграції 

Проєкт акта не належить до сфери діяльності програмних документів у 

сфері європейської інтеграції Президента України та/або Кабінету Міністрів. 

 

4. Порівняльно-правовий аналіз 

В проєкті акта відсутні норми, що належать до положень права 

Європейського Союзу (acquis ЄС) та міжнародно-правовим зобов’язанням 

України у сфері європейської інтеграції. 

 

5. Очікувані результати  

Прийняття запропонованого проєкту акта МОЗ України забезпечить 

належний державний контроль якості лікарських засобів в державі.  

 

6. Узагальнений висновок  

Проєкт акта не потребує проведення експертизи на відповідність 

зобов’язанням України у сфері європейської інтеграції, у тому числі міжнародно-

правовим, та праву Європейського Союзу (acquis ЄС). 
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