IHOACHIOBAJIBHA 3AIIMCKA
10 MPOEKTY HaKa3y MiHicTepcTBa 0XOPOHHM 310POB'sl YKpaiHu
«IIpo 3aTBepaxenns: 3min 10 Ilopsiaky npoBeIeHHs eKCIIEPTU3H
peecTpaniiHuX MaTepiajiB Ha JIKapChKi 3ac00H, 110 MOJAKTHCS HA
JAep:KaBHY peecTpauiio (ImepepeecTpaniino), a TAKO0K eKCIepPTU3U MaTepiajiiB
NP0 BHECEHHH 3MiH /10 peecTpaliifHMX MaTepiajiiB MPOTAroM il
peecTpauiiHOro MOCBiT4eHHI»

1. Pe3rome

[IpoekT Haka3zy po3poOJEHO 3 METOK CTBOPEHHS HAJICKHUX YMOB
(G yHKIIIOHYBaHHS HaI[IOHAIBHOT CUCTEMU 3aKYIIIBENb y chepl OXOPOHH 37I0POB s 3a
KOIITH JepKaBHOT'O OIOHKETy Ta MiJABUILECHHS PIBHA 3a0€3MEUCHHS HaCEICHHS
JIKapChbKUMHU 3acob0amMu Ta JUisi TpUBEACHHS akTiB MiHICTEpCTBA OXOPOHU
310pOB’sl YKpaiHH y BiIOBIAHICT O BUMOT YHHHOTO 3aKOHOJIaBCTBA Y KpaiHH.

2. IIpobaema, sika morpedye po3B’A3aHHA

BinmoBimHo nmo myHkTy 3 posginy I Tlopsaky mpoBeneHHS €KCIIepTH3H
peecTpaliiHuX MartepiajliB Ha JIIKapChKl 3acO0H, IO MOJAIOThCS Ha JEpKaBHY
peecTpalito (mepepeecTpaiio), a TaKoX EKCHEpPTH3W MarepialliB MpO BHECEHHS
3MIH JI0 peecTpalliiHuX MaTepialiiB MPOTATOM Jii peecTpaliifHOro MOCBITYEHHS,
3aTBEPKEHOT0 Haka3oM MiHICTepCTBa OXOPOHHM 370pOB’sl YKpaiHu Bij 26 ceprHs
2005 poky Ne 426, 3apeectpoBaroro B MiHicTepcTBi rocTuIlii Ykpainu 19 BepecHs
2005 poky 3a Ne 1069/11349 (mami — Iopsmok), [Topsaok He MOMIMPIOETHCS Ha
6iorexHonoriuni A®I, a ToMy — mMOJaHHS 3adBM Ha TNEPEPEECTPAII0 TaKO1
NPOIYKITii — HEMOKJIMBA.

3rigHo 3 BuMoramu ctarti 2 3akoHy Ykpainu «lIpo mikapceki 3aco0u» 110
JiKapchKkuX 3aco0iB Hajexarh: A®DI, mpomykmis «in bulk»; rorosi mikapchki
3aco0u (JTiKapchKi Ipermapar, KM, MEIMKaMEHTH); TOMEOIIaTH4HI 3aco0u;
3ac00H, SKI BUKOPHUCTOBYIOTHCS JJIS BHUSBICHHS 30yJIHHKIB XBOpOO, a TaKOX
00poTHOH 13 30yIHHUKaMU XBOpOO a0 mapasuTaMH; JIIKapChKi KOCMETHYHI 3aCO0HU
Ta JIKApChKl JOMIMIKKA JI0 Xap4yoBHX MPOAyKTiB. OTkKe, BIAMOBIIHO 10 BHMOT
3akony Ykpainu «IIpo mikapceki 3acobu» OiotexHosoridai A®I e mikapchkumu
3aco0aMM 1 MOXKYTh 3aCTOCOBYBAaTHCh Y BUPOOHUIITBI TOTOBHX JIIKAPCHKUX 3aCO01B
micis Jep)KaBHOI peecTpallii. 3 METOI BPETYIIOBaHHS MPOOJEMHOTO MUTAHHS
HE0OX1JTHO BHECTH BiaOB1IHI 3MiHU 10 [lopsaky.

BignoBigno mo crarri 49 Koucrurymii VkpaiHum KoXKeH Mae TpaBoO Ha
OXOpPOHY 3IIOPOB'S, MEIUWYHY JOMOMOTY Ta MeIWYHe CcTpaxyBaHHsA. OxopoHa
3I0pOB'S 3a0e3MeuyeThes NepKaBHUM (DiHAHCYBaHHSM BiJMIOBITHUX COIIIaJIbHO-
E€KOHOMIYHHMX, MEIUKO-CAaHITAapHUX 1 O0340POBUO-TIPODITAKTUYHUX MPOTpam.
Jlep>kaBa CTBOpPIOE YMOBH [IJIsi €EKTUBHOTO 1 JIOCTYIMHOTO JJIS BCIX TPOMAJISH
MEIMYHOTO OOCIYyrOBYBaHHS. 3TriIHO 3 YaCTHHOI 4YeTBepToro cTarTi 8 OCHOB
3aKOHOJIAaBCTBA YKpaiHW MPO OXOPOHY 3J0POB’S JepKaBa TapaHTyeE TpoMajsiHaM
VYkpaidau Ta iHITMM BU3HAYCHUM 3aKOHOM 0cOo0aM HaIaHHS HEOOX1THUX MEIUYHUX
MOCIIYT (BKITIOYAIOYM MEIUYHI BUPOOH) Ta JIKAPCHKUX 3aC00IB 32 PaXyHOK KOIITIB
Jlep>xaBHOTO OfOMKETYy YKpaiHM Ha yMOBaX Ta B TIOPSAIKY, BCTaHOBIICHHX
3aKOHOJIJABCTBOM.

3akornoMm Ykpaiaum Big 17 6epe3ns 2020 poxy Ne 531-IX «IIpo BHeceHHs
3MIH 10 JACSKHX 3aKOHOJABYMX aKTiB YKpaiHu, COPSIMOBAHUX Ha I1ABUILCHHS



JOCTYIIHOCT1 JIIKAPCHKUX 3ac00iB, MEIWYHUX BHUPOOIB Ta I1HIUIMX TOBApIB, SKI
3aKyNOBYIOTbCSI 0CO0OI0, YIOBHOBA)KEHOIO HA 3A1MCHEHHS 3aKymiBenb y cdepi
OXOpPOHU 3710pOB’s» 3akoH Ykpainu «IIpo nikapcbki 3acoO0n» JOMOBHEHO HOBOIO
cTaTTero 9%, KOO MepeI0adeHO BBEACHHS HOBUX MPOLEAYP PEECTPALlil TIIKapChKIX
3aco0iB, 10 3aKYMOBYIOTHCSI 0CO00I0, YIIOBHOB)KEHOIO Ha 3/IHCHEHHS 3aKYIiBEb
y cdepi 0OXOPOHH 3710POB’ .

TakuM yuMHOM, ICHY€ HEOOXIIHICTb Y MPUUHATTI MPOEKTY HAaKazy, SKOIO
nepenoavaeThes npuBeneHHs [lopsaky 10 BUMOT 3aKOHOIaBCTBA Y KpaiHHU.

3. CyTh IPOEKTY aKTa

[IpoexTom Haka3zy mnepemdadeHo BHeceHHs 3MiH 1o llopsaky, 30kpema
BCTAHOBJICHHS BHUMOT [JIA JIIKAPCHKUX 3ac001B, sKiI 3aKYyIMOBYIOThCS OCO0OIO,
YIOBHOBA)XKCHOIO Ha 3IIMCHEHHS 3aKyIiBeldb Yy cdepl OXOpoHH 37I0pOB’S Ta
BpETYIIOBAHHS MUTaHHS JepKaBHOI peecTpariii (mepepeecTpariii)
6iotexHonoriuanx ADI.

4. BiiiuB Ha 0101KeT

Peanizamis moIOXKeHb TPOEKTY Hakasy He TMOTpedye 10aTKOBOTO
(iHAHCYBaHHS 3 IEPKABHOTO Ta MICIEBOTO OIOJIKETIB.

5. Ilo3uuist 3aiHTEPeCOBAHNX CTOPIH

Peanizariss mpoekTy Hakazy MaTUME BIUIMB Ha IHTEPECH OKPEMHX BEPCTB
(rpyn)  HaceneHHs,  00'€qHAHWX  CHOUIBHUMH  IHT€pecaMu,  CyO'€KTiB
roCroJlapioBaHHs, TOmmo. [IpoexT Hakasy HE CTOCyeThcsi chepu HayKOBOI Ta
HAYKOBO-TE€XHIYHOT NisNTbHOCTI. [IporHo3 BILUTMBY 10AA€THCS.

[IpoexT Hakaszy mijsirae omyOJiKyBaHHIO Ha odimiiHoMy BeOcaiti MO3
VYkpainn WWW.MO0Z.goV.ua aJis rpoMajJiCbKOro 0OTOBOPEHHS .

6. [Iporuo3 BBy

[TpuitHATTS TpPOEKTYy Hakazy 3a0e3MeuuTh MPUBEICHHS HOPMATHUBHO-
IpaBOBUX aKTiB MIiHICTEpCTBA OXOPOHU 3JI0POB’S YKpainu y cdepi 37aiiCHEHHS
Jep KaBHOI peectpalii (rmepepeectpallii) JiKapChbKUX 3ac001B Y BIAMOBIIHICTE J10
3aKOHOJABCTBA  YKpaiHM. Y  MPOEKTI  HAKa3y  BpaxoBaHO  MOTpedy
aMIHICTPAaTUBHO-TEPUTOPIATBLHUX OJUHUIIB Y JTIKAPCHKHUX 3ac00ax.

[TpoekT HaKa3y HE CTOCYETHCA COIIATBHO-TPYIOBOI chepyu Ta HE BIUTUBAE HA
3aiHATICTh HACEJICHHS YU PUHOK ITpaIli.

[IpoekT Haka3zy CTBOPIOE TMEPEAYMOBH JUIsl 3MIIHEHHS Ta 30€peKeHHS
3I0pOB’Sl HACEJICHHS, a TaKOX ITJIBUIICHHS PIBHSA 3a0€3MEUYCHOCTI TAaIli€EHTIB
HEOOXITHUMU TIpeTrapaTaMu.

[IpoekT Haka3y He YUHUTH BIUIMBY Ha €KOJIOTIIO Ta HABKOJMIIHE MPUPOIHE
CEpEIOBHUIIIE.

[TpoekT akTy HE BILUTMBAE HA iHIII CepH CYCIUTLHUX BITHOCHH.

7. Ilo3uuist 3aiHTepecOBAHNX OPraHiB

[IpoexkT Hakazy mnoTpeOye MOTO/MKEHHS 13 JlepKaBHOIO PETYISITOPHOIO
ciy0010 YKpainu ta YmoBHOBakeHUM BepxoBHoi Panu 3 mpaB roguHmM.

[Ipoekt  Hakazy moTpeOye  3IIHCHEHHS  JEp)KaBHOI  peecTparrii
MinicTepcTBOM rOCTHIlIT YKpaiHu.

8. Pu3uku T2 00MeKeHHH
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VY mpoekTi HaKa3zy BIACYTHI MOJIOKEHHS, SIK1 MICTSTh O3HAKU JUCKPUMIHAILIL, a
TOMY BIICYTHSI HEOOXIJHICTb MPOBEAEHHS TPOMAJICbKOI AHTHIUCKPUMIHALINHOT
€KCIIEPTHU3H.

VY mpoekTi Haka3y BIACYTHI MOJIOKEHHS, SKI BIUIMBAIOTh Ha 3a0e3MeUeHHS
PIBHHX TMpaB Ta MOMJIMBOCTEH *KIHOK 1 YOJIOBIKIB, @ TOMY BIJICYTHSI HEOOX1AHICTh
MIPOBEJICHHS OIIHKY T€HJICPHOTO BIUTMBY IPOEKTY HAKA3Y.

VY mnpoekTi Haka3zy BIACYTHI MpaBujia 1 NPOLEAYPH, SKI MOXYTb MICTUTH
PU3HUKH BUNHEHHS KOPYIIIIHHUX MMPABOMOPYIICHB Ta MPaBONOPYIICHbD, OB’ I3aHUX
3 KOPYIILI€O.

[Ipoext Hakazy He mnoTpeOye TpoBeAeHHS UGPOBOi EKCHEPTU3U Ta
OTpUMaHHSI BUCHOBKY MiHicTepcTBa muppoBoi TpaHchopmalii YkpaiHu mpo
NpOBEACHHS ITUGPOBOT EKCTIEPTU3HU, Y 3B’SI3KY 3 THUM, IO MPOEKT HE CTOCYETHCS
nuTaHb  1HQOpMaTH3allli, EJIEKTPOHHOTO  ypsayBaHHs, ¢GOpMyBaHHS 1
BUKOPUCTAHHSI HAI[IOHAIBHUX EJIEKTPOHHUX 1H(OpPMAIIHUX PECypCiB, PO3BUTKY
1HpOopMaIiitHoro CYyCIIIbCTBA, €JIEKTPOHHO1 JIeMOKpaTii, HaJaHHS
aMIHICTPATUBHUX TOCIYT 200 U(PPOBOTO PO3BUTKY.

[IpoekT Haka3zy He mependavae HaJaHHS ACP>KABHOI JOMOMOTU Cy0’€KTam
rocrofaproBaHHs Ta BIAMOBIAHO A0 3akoHy Ykpainu «llpo nepkaBHy aornomory
cy0’€KTaM TOCIOAAPIOBAHHS» HE MOIIMPIOETHCS HA 3a3HAYEHUI MPOEKT HAKa3y Ta
Cy0’€KTIiB TOCIOJApIOBaHHA. Y 3B’S3Ky 3 IIUM pIIICHHS AHTHMOHOIIOJBHOTO
KOMITETY nepeadaueHe 3a3Ha4yeHUM 3aKOHOM He MOTPeOyeEThC .

9. ITlincTaBa po3po0JieHHS MPOEKTY AKTA

[IpoekT Haka3zy po3poOJEHO 3 METOH BUKOHAaHHS 3akoHy YKpaiHu Big 17
oepe3ns 2020 poxy Ne 531-1X «IIpo BHEcCeHHS 3MIH 110 JEIKUX 3aKOHOJABUHX
akTiB YKpaiHu, CIpSMOBaHUX Ha MIIBUINECHHS JOCTYITHOCTI JIIKAPChKUX 3ac00iB,
MEIUYHUX BHUPOOIB Ta IHIIUX TOBapiB, sKI 3aKynoByIOThcs (Ocoboro,
YIOBHOBAKEHOIO Ha 3JIMCHEHHS 3aKymiBellb y cdepi OXOpPOHH 3I0POB’S» Ta
NPUBEICHHS Y BIIMOBITHICTD 0 3akoHy YKpainu «IIpo mikapceki 3aco0m».

MiHicTp oxopoHu
310POB’sl YKpaiHu Makcum CTEITAHOB
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