IHOSACHIOBAJIBHA 3AITUCKA
10 MPOEKTY HaKa3y MiHicTepcTBa 0XOPOHHM 310POB’sl YKpaiHu
«IIpo 3aTBepaaxenHst 3MiH 10 JesIKHX HOPMATHBHO-IIPABOBUX AKTIiB
MiHicTepcTBa 0XOPOHM 310POB’A Y KpaiHW»

1. Pe3rome

MeTo10 NpUAHATTS MPOEKTY aKTa € YJOCKOHAJEHHs MPABOBOTO PEryIIOBAaHHS
JIEP’KaBHOTO KOHTPOJTIO SIKOCTI JIIKAPChKUX 3ac001B y cepi 00iry JiKapChKUX 3ac001B
Ta TPUBEIEHHS YMHHUX HOPMATUBHO-IPABOBUX akTiB MIiHICTEpCTBa OXOpPOHH
3710pOB’sl YKpaiHu y cdepl KOHTPOJIO SKOCT1 JTIKApChKUX 3aC001B Y BIAMOBIIHICTD 10
YUHHOI'O 3aKOHOJABCTBAa Y KpPaiHU.

2. IIpobaema, sika moTpedye po3B’si3aHHS

VY 10CKOHAJICHHSI MEXaHI3MYy JIep>KaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac001B
Ta TPUBEICHHS Yy BIAMOBIAHICTH 10 3akoHy Ykpainu Big 17 Oepe3ns 2020 poky
No 531-IX «IIpo BHeceHHs 3MiH A0 JESIKUX 3aKOHIB YKpaiHW, CIPSIMOBAHUX Ha
MBUIIEHHS JTOCTYMHOCTI JIIKAPChKUX 3ac001B, MEIUYHUX BUPOOIB Ta JOMOMINKHUX
3ac00IB /0 HHUX, SKI 3aKyHOBYIOTHCS OCO0O0I0, YHMOBHOBRXCHOIO Ha 3/1HCHECHHS
3aKyIiBelb y chepi OXOpOHU 310poB's», 3akoHy YKpainu Binx 23 6epesnst 2017 poky
Ne 1982-VIII «Ilpo BHECEHHS 3MIH 0 AEAKMX 3aKOHOJABYMX aKTIB YKpaiHU LI0J0
BUKOPDHCTAHHSA T[E€YaTOK IOPUANYHUMU oco0amMu Ta (PI3UYHUMH ocobamMu —
1 ITPUEMITTMID .

3. CyTh NPOEKTY aKTa

[Ticst BOpOBaIKEHHS IPOEKTY aKTa OUiKY€EThCS:

YJO0CKOHAJIEHHS KOHTPOJIIO 32 SKICTIO JIIKAPCHKUX 3aC001B;

HEJIONYIICHHS PO3MOBCIOKEHHS JIIKAPChKUX 3aC001B HEBIAMOBITHOI SKOCTI;

CTBOPEHHS yMOB, IO TapaHTYIOTh HAIXO/PKCHHS Ha HAIIOHAIBHUNA PHUHOK
VYKpaiHu TUIbKU SAKICHUX, €(QEKTUBHUX Ta O€3MEYHUX JIKapChbKUX 3aco0iB, IO
BUPOOJICHI BIAMOBIAHO A0 BUMOT CTaHAAPTIB, IO € 3aMOPYKOI0 3aXHCTY 370POB'A 1
KUTTS TPOMAJISTH Ta O€3MEeKU JeP>KaBy B IUIIOMY;

NPUBEACHHS y BIAMOBITHICTH 10 BUMOT YHMHHOTO 3akoHoAaBcTBa Ilopsaky
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIKapChbKUX 3aco0iB MiJ 4Yac OMTOBOI Ta PO3ApiOHOI TOPTriBii,
3aTBEPKEHOr0 Haka3oM MiHiCcTepcTBa OXOPOHH 370pOB’ YKpaiHu BiJ 29 BepecHs
2014 poky Ne 677, 3apeectpoBanoro B MiHictepcTBi 1ocTullii Ykpainu 26 nucronana
2014 poky 3a Ne 1515/26292; Ilopsiaky TMpOBEIECHHS Traidy3eBoi arecTtarlii
Jabopatopiii 3 KOHTPOJIO SKOCTI Ta Oe3MeKH JIIKAapChbKUX 3aco0iB, 3aTBEPHKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHU 370poB’s Ykpainu Bia 14 ciuns 2004 poky Ne 10,
3apeecTpoBaHoro B MiHictepcTBl tocturii Ykpainum 30 ciudas 2004 poky 3a
No  130/8729; Inctpykuii 3 odopmieHHsS MaTepialiB Mpo aAMIHICTPATHBHI
MIPABOIOPYIICHHS 3aKOHOJAaBCTBA YKpaiHU MO0 3a0e3MeueHHs SIKOCTI JIKapChKUX
3ac001B, 3aTBEP/KEHOI Haka3oM MIiHICTEpCTBA OXOPOHH 370pOB’st YKpaiHU Bij
26 xoBTHS 2001 poky Ne 428, 3apeectpoBanoi y MiHicTepcTBi OCTHLII YKpaiHH
18 ciuas 2002 poxy 3a No 47/6335; Ilopsnky 3miiCHEHHS KOHTPOJIO 3a
BIJIMOBITHICTIO 1IMYHOOIOJIOTIYHUX TMpenapariB, IO 3aCTOCOBYIOTHCS B MEIMYHIN
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IPaKTHIIl, BAMOTaM JIEP>KaBHUX 1 MDKHAPOJHUX CTAHAAPTIB, 3aTBEPIKEHOTO0 HaKa30M
MinictepcTtBa oxopoHu 3a0poB's Ykpainu 01 >xoBtHs 2014 poxy Ne 698,
3apeecTpoBaHoro B MinictepeTBi roctuiii Ykpainu 29 sxotHs 2014 poky 3a
No 1356/26133; IIpaBun 30epiranHs Ta MPOBEACHHS KOHTPOJIIO SKOCTI JIKApPChKHUX
3aC00IB y JIIKYBaJbHO-IPOGIIAKTUYHUX  3aKjiajax, 3aTBEP/HKEHUX  HaKa3oM
MinicTepcTBa 0XOpoHHM 370poB'ss Ykpainu Big 16 rpyans 2003 poxy Ne 584,
3apeecTpoBaHuX y MiHnicTepcTBl tocTuilli Ykpainu 03 Oepesns 2004 poky 3a
No  275/8874; Tlopsiaky BCTaHOBJIGHHS 3a00pOHH (TUMYacoBOi 3a00pPOHM) Ta
MIOHOBJICHHSI 00Iry JKapChbKUX 3aco0iB Ha TepuTopii YKpaiHw, 3aTBEpIKEHOTO
Haka3oM MiHicTepcTBa OXOpOHM 370poB'st Ykpainu Bing 22 muctomaga 2011 poky
Ne 809, 3apeectpoBanoro B Minictepetsi rocTuiii Ykpainu 30 ciuns 2012 poky 3a
Ne 126/20439.

4. BniiuB Ha OI0/KeT
Peamizamisi mnpoekTy akta He nOTpeOye A0JaTKOBOTO (DiHAHCYBaHHS 3
JePKaBHOT'O YU MICIIEBOTO OFOJKETIB.

5. Ilo3uuisi 3aiHTEPECOBAHUX CTOPIH

[IpoekT akTa HE CTOCYETbCS TUTaHb  (PYHKIIOHYBaHHS  MiCIIEBOTO
CaMOBpSITyBaHHS, TpaB Ta IHTEPECIB TEPUTOPIATIBHUX TpPOMaj, MICIEBOIO Ta
PETIOHAILHOTO PO3BUTKY, COIIATBLHO-TPYAOBOI cdepu, mpaB ociO 3 1HBAJIIAHICTIO,
TOMy HE TmTOoTpedye€ TIOTO/DKEHHS 3  YINOBHOBWKECHHMH  IPEACTaBHUKAMHU
BCEYKPAlHCHKUX AacoIliallii OpraHiB MICIIEBOIO CaMOBPSAYBaHHS, BiAIOBITHUX
OprasiB MICIIEBOTO CaMOBp#yBaHHS, VIOBHOBOXCHUX  TPEJCTABHUKIB
BCEYKpAiHCBKUX Tmpodcminok, iXx o00’e¢aHaHh Ta BCEYKpAIHCHKUX 00’ €THAHD
oprasizamiii poOOTOAABIlIB, BCEYKPAiHCHKUX TPOMAACHKHX oOpraHizamiii ocid 3
IHBAJIIIHICTIO, 1X CIILJIOK.

[TpoexT akTa HE CTOCYETHCS cepr HAYKOBOiI Ta HAYKOBO-TEXHIYHOT JisSITBHOCTI,
TOMy He ToTpeOye moromkeHHs 13 HaykoBum komiteromM HarionaneHOi pamu 3
NUTaHb PO3BUTKY HAYKH 1 TEXHOJIOTIH.

Peaizariist mpo€eKTy aKTa He BIUIMBAE HA PUHOK IpaIli.

[TpoexT akTa HE MOTpPEeOy€e MOTOHKEHHS 3 PETiOHAMH, OCKIIBKH HE CTOCYEThCS
MUTaHb PO3BUTKY aJIMIHICTPATUBHO-TEPUTOPIATLHUX OJUHUII.

[IpoekxT akTa mOTpeOy€e MPOBEACHHS KOHCYIbTAIIH 3 TPOMAJICHKICTIO IUIIXOM
PO3MIILIEHHS MIPOEKTY aKTa Ha odimiiiHOMy BebcaiiTi MiHicTepCcTBa OXOPOHU 3A0POB'S
Ykpainu.

[Tporuo3 BIuMBY peasizailii akTa Ha KJII0YOB1 IHTEPECH 3aiHTEPECOBAHUX CTOPIH
JOJTAETHCSL.

6. IIporno3 BiiMBy

Peamizariis mpoekTy akTa TO3WUTHBHO BIUIMHE HAa PUHKOBE CEPEIOBHIIIE,
3a0€3MEeUCHHS 3aXHCTY IMPaB Ta IHTEPECIB Cy0’ €KTIB rOCMOAaprOBaHHS.

Peasizariis akta He MaTUME BIUITMBY Ha OKPEMI PET10HHU.



Peanizamis akta He MaTUME BIUIMBY Ha PHHOK Ipalll, piBEHb 3ailHATOCTI
HACEJICHHS; C€KOJIOTII0 Ta HABKOJIMIITHE TpHUpOIHE cepemoBuine. OOciIr pecypcis,
piBeHb 3a0pyAHEHHs aTMOC(EPHOro MOBITPS, BOJU, 3€MENb, 30KpeMa 3a0pyAHEHHS
YTBOPEHHS BiJXOIaMH.

7. Ilo3uuisi 3aiHTepecOBAaHUX OPraHiB

[Ipoext akta moTpeOye morokeHHs 3 MiHicTepcTBoM (hiHAHCIB YKpaiHw,
JlepkaBHOIO PEryJATOPHOIO CIY>k0010 YKpaiHnu, YnoBHoBaxeHUM BepxoBHoi Panu
VYkpainu 3 npaB droauHu, [lep:kaBHOIO Ci1yx)0010 YKpaiHu 3 JIKapChKUX 3ac001B Ta
KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKAMHU.

[TpoekT akTa motpedye nep:xkaBHOI peecTpatiii B MiHicTepCTBI IocTHLIIi Y KpaiHu.

8. Pusukm Tta o0OMe:KeHHA

VY mpoekTi aKkTa BiICYTHI MOJOXKEHHS, SIKI MOPYIUIYIOTh MPUHIMI 3a0e3MeueHHs
PIBHHMX IIPpaB Ta MOXJIMBOCTEH KIHOK 1 YOJIOBIKIB Ta MOJOXKEHHS, 110 MAIOTh O3HAKU
JUCKpUMIHAIIII.

[IpoekT akTa HE MICTUTHh HOPM, IO 3a4INMAOTh IMpaBa 1 CBOOOIM, rapaHTOBaHI
KoHBeHI1i€10 TIPO 3aXKCT MPaB 1 OCHOBOIIOJIOKHHUX CBOOO/I.

VY mpoekTi akTa BIACYTHI IpaBujia 1 MPOLEAYPH, SKI MOXYTh MICTUTH PHU3UKH
BUYMHECHHSI KOPYMIIIHHUX TPaBOMOPYIIEHbh Ta TMPaBOMOPYIIEHb, TIOB S3aHUX 3
KOPYIIIII€FO.

[Ipoext akta He mMoTpeOye mpoBeneHHs HU(POBOI EKCHEPTU3U Ta OTPUMAHHS
BUCHOBKY MiHicTepcTBa IH(PpoBOi TpaHchopmalii YKpaiHu Tpo NPOBEACHHS
upoBOi EKCIEePTH3U Y 3B’SI3KY 3 THUM, IO MPOEKT aKT HE CTOCYEThCS MHUTAHb
iH(popMaTu3alii, eIeKTPOHHOTO ypsAAyBaHHS, (OPMYBaHHS Ta BHUKOPHUCTAHHS
HAI[IOHAJIbHUX EJEKTPOHHUX 1H(POPMAIIHHUX PECYPCiB, PO3BUTKY 1H(POPMAIIITHOTO
CYCIILJIbCTBA, E€JEKTPOHHOI JAEMOKpaTii, HaJaHHA aJMIHICTPATUBHUX MOCIYr abo
IU(POBOTO PO3BUTKY.

[Ipoexkt akTta He mepeadadae HagaHHS JACpPKABHOI JIOTIOMOTH CyO’ €KTaM
rOCIOJIapIOBaHHs Ta, BIANOBIAHO, Mis 3akoHy Ykpainu «[Ipo mepxaBHy Aomomory
cy0’€eKTaM TOCTIOJapIOBaHHS HE MOIIMPIOETHCS HA 3a3HAYCHUN MTPOEKT HOPMATHUBHO-
MIPaBOBOI'0 aKTa il Cy0’€KTIB rocrojaproBaHHs. Y 3B 43Ky 3 IIUM BIJIIOBIIHE PIIICHHS
AHTUMOHOIIOJIEHOTO KOMITETY, IependayeHe 1uM 3aKOHOM, He TTOTPEOyEThCS.

9. IlincraBa po3po0JieHHS MPOEKTY AKTa

[TpoexT akTa po3po0ICHO HA BUKOHAHHS a03aIly TPEeThOro MiAMYHKTY 1, ab3airy
CIMHQALSTOTO MIAMYHKTY 2, a03amiB M'STOro, MIOCTOr0 MHIAMYHKTY 3 MYyHKTY 4
posnuny I «IIpukiHiesi Ta nepexigHi MoJI0OKEeHHs» 3akoHy Ykpainu Bij 17 O6epe3ns
2020 poxy Ne 531-IX «IIpo BHeceHHS 3MIH J0 JACSKMX 3aKOHIB YKpaiHW,
CIIPSIMOBAHUX Ha MiJABUILIEHHS JOCTYITHOCTI JIKapChKUX 3ac001B, MEAUYHUX BUPOOIB
Ta JOMOMIKHHUX 3aC001B /10 HUX, SIKI 3aKYNOBYIOThCS 0COOOI0, YIIOBHOBAKEHOIO Ha
3I1ACHEHHS 3aKyIiBesb Y cepl OXOPOHHU 3/10pOB'sA», 3aKOHY YKpaiHnu Bif 23 O6epesHs
2017 poky Ne 1982-VIII «IIpo BHeceHHS 3MiH 10 JESKHX 3aKOHOJABYMX AaKTIB
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VYkpaiHu 1m0J0 BHUKOPUCTAHHS TMEYATOK IOPUIAMYHUMHU O0co0amMu Ta (PI3UYHUMHU
ocobamu — miANpUEMISIMUY», 3akoHY Ykpainu «IIpo mikapcbki 3aco0u», ctarTi 5
3akony Ykpainu «IIpo Buiry ocBiTy», nmyHkTy 8 IlonokeHHs mpo MiHICTEpPCTBO
OXOpPOHHU 3JI0pPOB’S YKpaiHW, 3aTBep/KeHOro mnoctaHoBoio KabGinery MiHicTpiB
VYkpaiam Bim 25 Oepe3nst 2015 poky Ne 267 (y penakmii mocranoBu KaOinery
MinictpiB Ykpainu Bix 24 ciunsg 2020 poky Ne 90).

Mimnictp
OXOPOHHU 3/10POB’sl Y KpaiHu Makcum CTEITAHOB
«_» 20 p.




