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No Ha Ne

JepiaBHa peryaaTopHa cayx0a
Ykpaiau

MiHiCTEpCTBO OXOPOHH 3J0pOB’sA YKpaiHH HaIpaBif€ Ha ONpallOBaHHA Ta
noroJkeHHa NpoekT Hakazy MO3 Vkpaiuu «[Ipo eHecennsa 3MiH no Kpurepiis, o
3aCTOCOBYIOTHCA [IPH BH3HAUEHHI JIKapChKUX 3acobiB, peKNaMyBaHHA SKHUX
3a00poHEeHO», AKMH po3pobieHO 3 MeTolo 3abe3nedeHHA  paliOHANBHOFO
3aCTOCYBAaHHA JIIKAPCLKHX 3ac00iB Ta YAOCKOHANEHHS pekiiaMyBaHHA JIIKapCBKHX
3aco0iB, AK1 BigmycKaloThcs 6e3 penentis.

Honarok: (B eneKTpOHHOMY BUTJISI)
1. ITpoekT Haka3y: Ha 2 apkK.;
2. [losAcHIOBanbHA 3aNUCKa: HA 3 apK.;
3. IlopiBHAnbHa Tabnuug: Ha 2 apK.;
4. AHani3 perynsaTopHOro BIUIMBY: Ha_6 apK.;

IHepumnii 3acTynuuk MinicTpa Anapiiit CEMHUBOJIOC

CiraTynina 200 06 68
5 KHCTEDCTEO 0XCPCHN JAGPGER YKREHN
g 24-04M611.2-20 B 21.01.202¢

L MibicTEpCTBO OXOPOHH B'A YKpalHu
CetmBoN0c ARARIK Bon ogKMKposIy MGTERCTED OXOPOHH S0PABH Yipa
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MIHICTEPCTBO OXOPOHU 3/I0POB’SI YKPATHI
\ HAKA3
Kuis Neo

IIpo BHecenns: 3miH 1o Kpurepiis, mo
3aCTOCOBYIOThCS IIPU BU3HAUCHHI
JKapChKUX 3ac001B, peKiIaMyBaHHsA IKUX
3a00pOHEHO

BinmoBigHO M0 YacTUHE YeTBepTOi cTarTi 26 3akony Ykpainu «IIpo mikapcbki
3acobm», myHKTy 7 Tlopsaky mepaBHOI peecTpalii (mepepeecTpalii) JikapChKHX
3acobiB 1 po3mipiB 300py 3a iX [HepxaBHy peecTpauliio (IepepeecTpalliio),
3aTBepIKeHoro mocrtaHoBoro Kabinery MinictpiB Ykpainu Bif 26 TpaBHA 2005 poky
Ne 376, 3 MeTOI0 3a0€3MeUEHHs PAI[iOHATFHOTO 3aCTOCYBaHHA JIiKapChKUX 3ac0o0iB Ta
VIOCKOHAJIEHHA peKIaMyBaHHSA JIiKapChbKHX 3aco0iB, #AKi BiJIycKaloTbca 0e3
peuentiB

HAKA3YIO:

1. Yaects no KpurtepiiB, o 3aCTOCOBYIOTHCSA IIPH BU3HAUCHHI JiKapCHKHX
3ac00iB, peKJIaMyBaHHs SKHX 3a00pOHEHO, 3aTBep/UKEHMX Haka3oM MiHicTepcTBa
oxopoHu 370poB’s Big 06 uepBHa 2012 pokxy Ne 422, 3apeecTpoBaHOIO B
Minicrepersi rocturii Ykpaiau Bixg 16 mumas 2012 poxy 3a Ne 1189/21501, Taki
3MiHH:

1) ab3ar epmmii BUKIIACTH Y TaKill peakIii:
«Iligm uac HepkaBHOI peecTpamii (Tepepeectparii) abo BHECEHHA 3MiH [0

peecTpalliffHuX MaTepiajliB  JTiKapchbKOro 3aco0y pilieHHAd IIpO  BiAHECEHH:
JTiKapceKOro 3aco0y 10 JKapchkmx 3aco0iB, pexiiaMyBaHHS SKHX 3a00pOHEHO, 3



BHECEHHAM BilNOBiAHOI iHopMarii o JlepskaBHOTO peecTpy JIKapChbKUX 3aco0iB
Ykpaiay, mpuiiMaeTbcs MIHICTEPCTBOM OXOpPOHM 3JIOPOB’s YKpaiHu Ha IIiacTaBi
pexomenpaniit [lep:xaBHoro ekcrieptHOro HeHTpy MO3 3a HasBHOCTI X04a 6 ofHiel 3
TaKUX YMOB:»;

2) nicia myHKTY | JOMTOBHUTH ITyHKTOM 2 TaKOTO 3MICTY:

«2. ToproBenbHa Ha3Ba JIKapCchKOro 3acoly Taka X, a0 MICTHTh y CKIaji
Ha3BH Ha3BYy JIKapChKOTo 3aco0y, IO BiIyCKAETHCS 32 PELEITOM. »;

VY 3B°A3Ky 3 LIUM IIYHKTH 2 — 6 BBaXaTu Bi}lHOBi,D;HO myHKTamu 3 — 7.
3) ¥V myHKTax 5 Ta 6 CJIOBO «BHKIIOYHOY» BHKIIFOUNTH,
4) ITynxT 7 BUKJIACTH y TaKiil peaaKitii:
«7. JlikapcpKuii 3aci0 3aCTOCOBY€ETHCA AJIA JIIKyBaHHS:
BEHEpHUYHUX 3aXBOPIOBAHb;

ocobmMBO HeOe3meyHWx, HeOe3meyHuMX IHQEKUiHWX Ta IapasuTapHuX XBOpoO
JIOAVHY 1 HocilicTBa 30y THUKIB X XBOPOO;

paxy Ta iHMuX MyXJIMHHUX 3a8XBOPIOBAHE;

po3nany cHy;

niabery;

OXKMpPIiHHA (BKJIFOYAIOUH JiKapChKi 3acO0M, MO BHKOPUCTOBYIOTHCS IS 3MEHIICHHS
MacCH Tija);

CEepLEBO — CYAMHHAUX 3aXBOPIOBAHb;
iMIIoTeHnii (epeKTIIIBHOT AUCHYHKIIIT).».

2. ®@apmaueruynoMy gupekropaty (Komapima O.0.) 3alesmeunté B
YCTaHOBJICHOMY IOpSAKy NOAAaHHA [bOIO Hakaly Ha JepiKaBHY peecTpaiiio Jo
MinicTepcTBa 10CcTUIIT YKpaiHu.

3. Lleit mHaka3 Habupae YUHHOCTI 3 THA Horo odiliiHOro omy0IiKyBaHHA.

4. KoHTpOIIb 32 BUKOHAHHAM 1500 Hakasy/3aIuinaro 3a co0oro.

- Hepmmii 3actynnuk MinicTpa A. CEMHABOJIOC
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HHOACHIOBAJIbHA 3AIIMCKA

A0 mpoeKTy Haka3y MiHicTepcTBa OXOPOHHM 3A0POB’sl YKpaiHu
«IIpo BHeceHHs 3MiH 10 KpuTepiiB, 10 3aCTOCOBYIOTHCH IPH BH3HAYCHHI
JiKapchbKHX 32€00iB, peKJIaMyBaHHH AKHX 3200pOHEHO»

1. Pe3iome

IIpoexToM Hakazy MinicTepcTBa 0X0OpoHU 370poB’s YKpaiau «IIpo BHeceHH:
3MiH 7o KputepiiB, mo 3acTOCOBYIOThCS NpH BU3HAYEHHI JiKapchbkux 3aco0iB,
peKiaMyBaHHA SKUX 3a00pOHEHO» (Halli — MPOEKT HakKazy) MPOMOHYETHCS BHECTH
smian 710 KpuTepiiB, mo 3aCTOCOBYIOTHCS IpH BHU3HAYECHHS JIiKAPCHKUX 3ac00iB,
 peKnaMyBaHHA AKX 3a00poHeHOo, 3aTBepmxkeHux HakazoM MO3 Vkpaiuu Big 06
yepBHia 2012 poky Ne 422, zapeectpoBaHo B MinictepcTBi 1ocTullii YKpainu 16
munHg 2012 p. 3a Ne 1189/21501 nns 3abe3nedeHHs palliOHAIBHOIO 3aCTOCYBaHHSA
JiKapCchbKuX 3aco0iB Ta YAOCKOHAJEHHS PeKIaMyBaHHS JIiKapchbKux 3aco0biB, sKi
BIJIITyCKaIOThCA Oe3 perenTiB.

2. llpobaema, sika noTpedye po3B’sA3aHHA

Ha chorommi nie HopMa HIOAO IepepeecTpallii JIKapChKUMX 3acobiB Ha
HEOOMEXKEHUH TepMiH aje peryisipHO BHOCATHCA 3MiHH [0 peecTpalilfHuX
MaTepiaiiB, MPOEKTOM 3aIPOIIOHOBAHO MOXIIMBICTh 3MiHM CTaTyCy peKJIaMyBaHHS
JiKapchKOro 3acoly, SIKMif BU3HAYAETHCS IPH peecTpalil, Ipu BHECEHHI 3MiH 10
IHCTpYKIIil B 9acTuHi MMOKa3aHb IO 3aCTOCYBaHHs Ta BiIOOpaKeHHS aKTyaJbHOTO
CTaHy MpoO peKIaMyBaHHSA JIiKapCchKoro 3acoby y Jlep:kaBHOMY peecTpi JKapChKuX
3acobiB Ykpaiau. OKpiM Toro, He BperylbOBaHa CHUTyallifi MIONO BiJCYTHOCTI
3a00pOHHU peKIaMyBaHHS Ha JIIKapchKi 3ac00M 3 OTHAKOBOIO TOPTiBEIBHOIO HAa3BOIO,
ajle 3 pi3HUM JO3yBaHHA Ta TaKyBaHHAM Ta PeKaMH JIiKapChKUX 3acobiB, sKi
3aCTOCOBYIOTBCA JUIA JIIKYBaHHS JKiHOK y NMepioJl BariTHOCTI Ta TOAyBaHHS I'PYIIO,
pekyiaMu JiKapchKMx 3aco0iB, fKi MepeadadyaroThCsl B OCHOBHOMY MAJIA JIKyBaHHS
muTsaaoi rpymu (miteit mo 12 poki). Hopmu makazsy MO3 Vkpaiam Big 06 depBHA
2012 poxy Ne 422 «IIpo gesxi muTaHHS 3a00pOHH pEKIaMyBaHHS JIKapChKUX
3aco0iB» HE MpPUBEJEHHI Yy BigmoBiAHICTH a0 Hakazy MO3 VYkpainm Bixg 19.07.95
Ne 133 «IIpo 3arBepmxenHs Ilepeniky ocoOmmBo Hebe3nmeuHWX, HeOE3MEUHUX
inpekniiHuX Ta mMapasWTapHUX XBOpoO JOXUHM i HocificTBa 30yIHHKIB ITMX
xBOpo6». [TpoexTOM Haka3y MPOMOHYETHCS BPETYITFOBATH 3a3HaueHi IMUTaHH.

3. CyTh NpOEKTYy aKTa

BiamoBizHO 10 4acTHHE YeTBEpTOi cTatTi 26 3akony Ykpainu «IIpo mikapchki
3aco0My», pIillIeHHs NpO BiHECEHHs JIKapCBKOTO 3aco0y JO JIKapChKUX 3acobis,
peKIaMyBaHHA SKUX 3a00pOHEHO, MPUIMAeThCA Wi Yac JepiaBHOI peecTpamii
(mepepeecTpariii) JTikapchKoro 3aco0y 3 BHECCHHSM BiAmoBimHOI iHQopMmalii a0
Jlep:kaBHOTO peecTpy JiiKapchkuxX 3acobiB  Ykpainm. OpjHak, NOpoTAroM mii
peecTparifHuX TOCBiYeHh Ha JIKApPChKi 3aco0M 3aTBEPKYIOTECA MPOLEAYpPHU
BHECeHHs 3MiH (a caMe: 3MiHa IPaBOBOIO CTaTyCy Ha Oe3pelenTypHHii), Mo 3a
co00I0 B MOJAIBIIOMY i IPUBOAWTH 0 HeoOXigHOCTI BHeceHHs 3MiH no Ilepemiky
JKapChKUX 3aco0iB, 3a00pPOHEHMX JO0 peKIaMyBaHHS, SKi BiAlycKaroThed 0Oe3



pelienTa, 3aTBEPIKEHOr0 Haka3oM MiHiCTepCTBa OXOPOHHU 310poB’a Ykpainu Bix 06
muctomnazga 2012 poky Ne 876, 3apeectpoBanoro B MiHicTepcTBi ocTulii Ykpaiau 21
macronana 2012 poky 3a Ne 1948/22260, musixom Bukitaganas [lepeniky y HOBI
pemaxiiii. ‘

OCKiNBbKH, Ha CHOTOJIHI Jli€e HOpMa IIOJO NepepeecTpallii Jikapchbkux 3aco0iB
Ha HEOOMEKEHMIA TepMiH, aji¢ Pery/SIPHO BHOCATBCS 3MIHH JO peecTpariiitHux
MaTepialiB, MPOEKTOM 3alpOIIOHOBAHO MOXJIMBICTH 3MIHH CTaTyCy peKiIaMyBaHH:
JiKapchKOro 3acoby, AKHMil BH3HAYAECTHCA IIPH PEECTpallii, IPH BHECEHHI 3MiH [0
iHCTpyKIil B YacTWHI MOKa3aHb O 3aCTOCYBaHHS Ta BiIoOpaKeHHs aKTyalbHOI'O
CTaHy IIPO peKIaMyBaHHs JIIKAPCHKOTO 3aco0y y Jlep:kaBHOMY peecTpi JiKapChKUX
3ac00iB YKpaiHu.

4. Bniine Ha 010aKeT

IIpuiAHATTS TPOEKTY Hakazy He MoTpeOye MOJATKOBUX BUTpAT i3 JleprkaBHOTO
OromxeTy YKpaiHu.

5. Ilo3unis 3aiHTepecoOBaHUX CTOPIH

IIpoekT Hakasy moTpeOye KOHCYNbTaIlilf i3 3aiHTEpECOBAaHMMH CTOPOHAMHU.
IIpoekxT akta po3MimeHo Ha odimiiiHOMYy caiiTi MiHicTepcTBa OXOpPOHHU 3I0pPOB’S
YkpaiHu.

Peanizatiisi Hakasy MaTuMe TO3WTHBHHM BIUIMB Ha iHTEPECH AK BITUYM3HAHUX,
TaK i iHO3eMHUX BUPOOHHUKIB JIiKapChKuX 3ac00iB Ta MAIi€HTIB B MLIIOMY.

Ilpormo3 BIMBY peani3anii NpoeKTy Hakaly Ha KIIIOYOBI iHTepecH
3aiHTEPECOBAaHUX CTOPIH AONAETHCA.

IIpoexT Hakazy He CTOCYEThCA THTaHb (YHKIIOHYBaHHSI MiCIIEBOTO
CaMOBpPSIlyBaHHS, IpaB Ta IHTEPECIB TEPUTOPIAIBHUX TpPOMaJ, MICIEBOrO Ta
peTiOHAIBHOTO PO3BUTKY.

ITpoekT HaKa3y He CTOCYEThCA COLIATBHO-TPYIOBOI Chepu.

IIpoekT Haka3zy He CTOCyeThca c(epd HAYKOBOI Ta HAYKOBO-TEXHIUHOI
JisTBHOCTI.

6. Ilporno3 BIJIMBY
IIpuifHATTS 1HOTO IPOEKTY Hakasy 3abe3neduTh BiOOpaKeHHs aKTyalbHOTO
CTaHy PO peKIaMyBaHHA JIIKAPCHKOTO 3aco0y, fAKi BiAMycKalOThcs 0e3 pelenTiB y
Jep:xxaBHOMY peecTpi JIiKapchKUX 3aco0iB YKpaiHu. BnpoBaJpKeHHS paliOHaJIEHOIO
3aCTOCYBaHHS JIKapChKUX 3ac00iB Ta YAOCKOHAIEHHS PpeKIaMyBaHHS JiKapChKUX
3aco0iB.

7. Ilo3uuid 3aiHTepecOBaHHUX OPraHiB

IIpoekt Hakazy mnoTpeOye TMOro/KeHHs 3 JlepxKaBHOIO PpEryIATOPHOIO
cnyx00r0 Ykpainu Ta YnoBHoBaxxeHUM Bepxosroi Pamu 3 nmpas moauau . [Ipoekt
Haka3y HiJyiirae aepkapHiit peectpariii y MiHicTepcTBi rocTuiii YKpaiHu.

8. Pu3uku ta o0MesKeHHS

Y mOpoekTi Hakazy BiACYTHi TOJOXEHHS, $AKI MOPYIOYIOTh NPUHIAM
3a0e3nedeHHs] PiBHUX MpaB Ta MOXXIIMBOCTEH *KiHOK i YOJOBIKIB Ta MONOXKEHb, HIO
MAaIOTh O3HAKM JUCKpUMiHAIIl.

IIpoexT HaKa3y He MICTUTH HOPM, IO 3auillaloTh MpaB i CBOOOIH, rapaHTOBAH1
KoHBeHIi€I0 MPO 3aXHUCT TpaB JIIOAWHU i OCHOBOIIOJIOXKEHHX CBOOOJ. Y IPOEKTI



o€

IE

IN

0

Il

I

g

Haka3zy BiZICyTHI TMpaBWjia i MpouexypH, fKi MOXYTh MIiCTHTh PHU3UKHA BUYMHCHHS
KOPYMILIHAX MPaBONOPYIIEHb Ta MPaBONOPYIIeHb, TOB’ A3aHMUX 3 KOPYMILI€IO.

9. ITinctaBa po3polJieHHs IPOEKTY aKTa

ITpoekT Hakasy po3pOoOJIEHO BiANOBIAHO IO YaCTHHHM YETBEPTOi CTAaTTi 26
3axony Ykpainu «IIpo mikapceki 3aco0m», myHKTY 7 IlopsaKy Aep:kaBHOI peecTpanii
(mepepeecTparii) Jikapchbkux 3aco6iB i po3MipiB 360py 3a iX Aep:kaBHY peeCcTpalilo
(mepepeecTpailiio), 3aTBepmKeHoro mocranoroto Kabinery MinicTpiB Ykpainu Bin 26
tpaBHA 2005 poky Ne 376.

Iepmuii 3actynank MinicTpa A. CEMHUBOJIOC

2020 p.




AHaJi3 peryJisiTOpHOro BILTHBY

A0 MpoeKTy Haka3sy MinicTrepcTBa oxoponH 340poB’s «1Ipo BHeceHHs 3MiH 10
KpurepiiB, 1o 3acToCOBYIOThCS NPH BH3HAYEHHI JIIKaPCbKHX 3aC00iB,
peKJIaMyBaHHSA AKHX 3200POHEHO»

I. Busnauyenns npotJjemMu
IIpoexT Haka3zy MiHicTepcTBa 0XOpOHHU 370poB’a Ykpainu «IIpo BHeCEHHA
smiH go KputepiiB, o 3acTOCOBYIOTBCS INpPH BH3HAYEHHi JIiKapChbKHX 3aco0iB,
peKIaMyBaHHS SKHX 3a00pOHEHO» PO3pOOJICHO BiIIOBIAHO IO YAaCTWHU YETBEPTOL
crarti 26 3akony Ykpainu «IIpo mikapceki 3acobm», myHkTy 7 Ilopsaaky Aep:kaBHOI
peecTpauii (mepepeecTpallii) JikapchbKux 3aco0iB i po3MipiB 300py 3a iX Aep:KaBHY
peecTpanio (TepepeecTparlito), 3aTBeppkeHoro nocraHoBoro Kabinery MiHicTpi
VYkpainu Big 26 TpaBHa 2005 poky Ne 376, 3 MeTor0 3a0e3ledeHH PaliOHATBHOTO
3aCTOCYBaHHS JIIKapChKUX 3acobiB Ta yMOCKOHANEHHS peKIIaMyBaHHs JIKapCHKUX
3ac06iB, fAKi BiAycKaroTeCs 6e3 perenTiB
Tak, BiAMOBIAHO [0 YaCTHMHH dYeTBepToi cTarTi 26 3akoHy Ykpainm «IIpo
JikapcbKi 3aco0m», pilleHHS Npo BiTHECEHHA JiKapchKoro 3acofy IO JIIKapChbKUX
3ac00iB, peKlaMyBaHHA SKUX 3a0OpOHEHO, NPUAMAETHCS IMiJ dYac JEepP>KaBHOI
peectparii (mepepeecTpaiiii) JiikapchbKoro 3aco0y 3 BHECEHHIM BiAMOBiAHOI
iHopmanii 1o depkaBHOTO peeCTpPy JTiKapChKuX 3aco0iB Ykpainu. OqHaK, MPOTATOM
Jil peecTpallifHMX MOCBiAYEHb Ha JIKApChKi 3aCO0M 3aTBEPKYIOTHCA TNPOLEAYpPU
BHECCHHs 3MiH (a caMe: 3MiHa IIpaBOBOI'O CTaTyCy Ha Oe3pellenTypHHWii), IO 3a
co0010 B MOAAIBIIOMY i MPHUBOAWTE OO HEOOXiNHOCTI BHeCEHHs 3MiH 1o Ileperiky
JiKapchbKUX 3aco0iB, 3a0OpOHEHMX JO peKllaMyBaHHS, fKi BiAmycKaroTecs 0e3
perienTa, 3aTBepAXKEHOr0 HakasoM MiHicTepcTBa OXOpOHH 3J0poB’a YKpaiau Bix 06
muctonana 2012 poky Ne 876, 3apeectporanoro B MiHicTepceTsi ocTullii Ykpainu 21
muctomaga 2012 poxy 3a Ne 1948/22260, murixoM BukiagaHas Ileperniky y HOBil
penaxiii. '
OckinbKH, Ha CBOTOJHI /i€ HOpMa IMOJO IepepeecTpallii JiKapChKux 3aco0iB
Ha HEOOMEXEHMH TepMiH aje perysipHO BHOCATHCA 3MIiHH [0 peecTpailifHux
MaTepialliB, IPOEKTOM 3aIlPONOHOBAHO MOJKIMBICTH 3MiHH CTaTyCy peKiIaMyBaHHS
JiKapchKOro 3aco0y, sKuii BH3HAYAETHCA IMPHU peecTpallii, Py BHECEHHI 3MiH 0
iHCTPYKIIil B YacTHHi IIOKa3aHb JO 3aCTOCYBaHHA Ta BiOOpaXeHHsS aKTyalbHOTO
CTaHy IIpO peKIaMyBaHHs JIIKapchKOTO 3aco0y y Jlep:kaBHOMY peecTpi JiKapChKUX
3aco6iB Ykpainu.
Bkazani mpobinemn He MOXyTh OyTH pO3B'sA3aHi 3a JOIMOMOTOI PHHKOBHX

MEXAaHI3MiB.

OcHoBHi rpynu (Wiarpynu), Ha sKi MpoGieMa Ma€ BIUIMB:

I'pynu (miarpynu) Tak Hi
I'pomagsaan +
Hepxasa ' +
Cy6’exTu +
TOCIOJaPIOBaHHA
y TOMY 4YHcHi Cy0’exTH +




MAaJIOTO MiJIPUEMHUIITBA | l

IL. ITini pep:xkaBHOrO peryalOBaHHS

IIpoekT Haka3y 3a0e3me4nTh NPUBEICHHA HOPMATHBHO-IIPAaBOBHX AaKTiB
MiHicTepcTBa OXOpPOHH 3[0pOB’S VYKpaiHM Yy BIANOBIAHICTE JO YWHHOTO
3aKOHOJABCTBA Y KpaiHHU.

ITI. BusHaueHHsI Ta OLIHKA aJIbTEePHATUBHHUX CIIOCO0IB JOCATHEHHS MieH

1. BusHadeHHs albTepHATHBHUX CIIOCOOIB

Ilix 9ac MArOTOBKM MPOEKTy Haka3y OyJi0 ONpambOBaHO [1Ba ajbTepHATHBHI
cioco0u TOCSATHEHHs BUINE3a3HAUYCHNUX ITiJIeH:

Bun AJIbTCPpHATHBU Ommc AIbTCpHATUBU

AnbTepHaTuBa 1 SAIHIUTH YHHEE 3aKOHOHABCTBO 0e3 3MiH.

[TpoTe nanmii crioci6 He MpuU3Beae A0 JOCATHEHHS METH.

AnbpTepHaTHBA 2 Brectu 3minu go KpurepiiB, o 3acTOCOBYIOTHCA IIPH BH3HAUEHHI
TiKapChKHUX 3ac00iB, peKIIaMyBaHHS SKUX 3a00POHEHO

[lc /MO3BONWTH NpPHUBECTH HOPMATMBHO-TIpaBoBi aktH MO3 y
BiINOBIAHICTS 0 YMHHOTO 3aKOHOAABCTBA YKpalHH Ta Y3TOAWTH iX 3
YUHHAM 3aKOHOMABCTBOM €C, IO CIPHUATHME BpEryIIOBaHHIO MUTaHHS
pekiiaMy Oe3pelenTypPHHX JTIKapChKUX 3ac00iB

2. OrmiHka BUOpaHNX ATbTEPHATHBHUX CIIOCOOIB JOCATHEHHS ITiIei

OrniHka BIUIMBY Ha c(epy iHTepeciB Jep:KaBu

Buj anbtepHaTUBH Buromu Butpatu

AnsTepHaTuBa 1 Buroau BiACyTHi. Burpartn BiaCyTHi.

CuTyamis 3aIMIIATECI HA
ICHYIOUOMY piBHi.

ANbTEpHATHBA 2 [IpuiHATTS TPOeKTy Hakasy|lomaTKoBi BUTpaTH y 3B’A3KY i3 NPUUHATTAM
03BOJINTD NPUBECTU[PETYAATOPHOTO aKTy Ul JIEpXKaBU He
HOPMAaTHUBHO-TIPABOBi  aKTH[BUHUKAIOTH, OCKiJTbKYI BUKOHAHHS
MO3 y BiANOBIgHICTE HO[PETYAATOPHOTO aKTY 3a0e3neuyeThcsa B
YHHHOTO 3aKOHOAABCTRAMEXKAX ICHYIOUMX KOIITOPHCHHX BUTpaT Ha
VkpaiHu Ta y3roauTH iX 3{yTpUMaHHS BiIlIOBIIHUX OpPraHiB JEpXKaBHO]
YMHHUM 3aKOHOJaBcTBOM €C,[Branu

Ine CHOpUATAME
BPETYITIOBAHHIO MATaHHA
peiiaMu  Oe3pernenTypHux
TiKapCHKUX 3aco0iB.

Ouinka BIUIHBY Ha chepy iHTepeciB rpoMaisH

Bun anstepHaTHBRR Buromma Burpatu

AnbTepHaTuRa | Burou BigcyTHi Bincyrai




AnbTepHaTHBA 2 [puiitHaTTs  npoekty  Hakasy(lomaTkoBi BUTpaTH B IOpiBHAHHI 3
TO3BOJIUTh BPETYJIOBATH NUTAHHAYMHHOIO CUTYaIli€l0 HE OYiKyIOThCSA
pexiIaMyBaHHS  0e3pelenTypHHUX|
TiKapchKuX 3aco0iB

OrniHKa BIUTUBY Ha cepy iHTepeciB Cy0’ €KTiB rOCIOJapIOBaHHSA
IIpoexT akTy He BIUIMBAE Ha cdepy iHTepeciB cy0’ €KTiB rocnoapioBaHHs.

IV. Bu6ip HalifijJbm onTHMAJBHOIO 2JbTEPHATUBHOIO CHOCO0Y JOCATHECHHS
ninen

3a pe3ynbraTaMu ONpPALIOBAHHS AJBTEPHATUBHUX CIIOCOOIB NOCATHEHHS ITiiei
JIep>KaBHOTO PperyiioBaHHA 3iliCHEHO BuUOip ONTUMAIBHOTO albTEPHATUBHOIO
cnoco0y 3 ypaxyBaHHSIM CHUCTeMH OalbHOI OLIHKU CTYIEHs JOCATHEHHS BU3SHAYSHHUX
IJIEH.

Baprictp OajiB BH3HaYa€ThCS 332 YOTUPHOATHHOIO CHCTEMOIO OI[iHKH CTYIICHS
JNOCATHEHHS BU3HAYEHUX IUIeH, Je:

4 - minmi OpUMHATTSA PEryJIATOPHOIO aKTa, SKi MOXYTh OyTU JOCATHYTI MOBHOIO
Mipoto (pobnema Ginbine icHyBaTH HE OyIe);

3 - 1imi OpURHATTA PEeryJIaTOPHOTO aKTa, fKi MOXYTh OYTH HOCATHYTI Maiixe
TIOBHOIO MipoIo (YCi BaXJIMBI acriekTH npobiieMy iCHyBaTH He OYAYyTh);

2 - mini DpuMHATTA PEryaaTOPHOTO aKTa, sKi MOXYTh OyTU JOCATHYTi YaCTKOBO
(npoGiiemMa 3HAYHO 3MEHINUTHCH, JESIKi BKIMBI Ta KPUTHYHI ACMEKTH NpoOieMu
3aJIUMIATECS HEBUPIMICHIMH ),

1 - mimi OpuBHATTA PerynsTOPHOTO aKTa, AKi He MOXYThb OyTH OOCATHYTI
(mpoGiieMa IPOAOBKYE iICHYBATH).

PetiTunar Ban pesynsraTuBHOCTI (32 | KoMeHTapi 1mo/10 MpHUCBOEHHS BiANOBIAHOTO
PE3YNBTATUBHOCTI | YOTHPUOAIBHOIO CHCTEMOIO Gana
(mocarHeHHs wiye# mi OIIiHKHM)
Yac BUPIICHHS
npo0JIeMn)
AnbrepraruBa 1 1 SanmumeHHs cutyarlii 6e3 3MiH mpu3Bene A0

TOro, 1o He OyJe BperyibOBaHO NUTAHHS
CTaTyCy peKIaMyBaHHA JiKapChKuX 3aco0iB
Ta BigoOpaXeHHS aKTyalbHOTO CTaHy IIpo
peKlaMyBaHHA  JIiKapcbKoro  3acofy B
IepkaBHOMY peecTpi JTiKapChKuX 3aco0iB.

ToMy, Wini NpUHHATTS PETYIATOPHOrO aKTa
HE MOXYTh OyTH mJocarHyTi (mpoGiiema
[IPOIOBKYBAaTUME iCHYBATH).

ANbTepHATHBA 2 4 [TpUAHATTA NPOEKTY HaKazy Ipu3Bene 0
[PUBEACHHS HOPMATHBHO-IPAaBOBUX AaKTiB
MO3 y BigNOBifHICTE A0  YMHHOIO




3aKOHOJIaBCTBA Y KpaiHH.

Takum YUHOM, HaceleHHs YKpaiHu OTpUMac

O3BOJIUTH MPUBECTH
HOpMaTHBHO-TIPaBOBi aKTH
MO3 y BignoBigHicTh A0
YUHHOTO 3aKOHOAABCTBA
'VkpaiHu Ta y3roauTH iX 3
YUHHUAM 32KOHOJIABCTBOM
€C, 10 COpUATAME
cTaGiTbHOMY JOCTYILY
HacelleHHs YKpaiHu [0
IKICHMX Ta 6e3meuHux
TliKapchKUX 3aco0iB.

mocTyn  aKkTyanbHOI  iHdopManii  mono
CTaTyCy JiKapChKoro 3acofy.
OOrpyHTYBaHHS
Pelitunr . . BiIIOBiTHOTO MiCIis
. Buronu (mizcymok) Butpartu (mizcymox)
PE3yJIbTATHBHOCTI ANBTEPHATHBY Y
pEeUTHHTY

AnbTepHATHBA 2 I I[pUHHATTS HPOEKTY ButpaTi BiCyTHi Jlns BUpillIEHHA
HaKa3y JO3BOJIMTH BHECTH mpobieMu  HalOiLIBII
3minm 7o Kpurepiis, 1o BUIIPABAAHOIO Ta
3aCTOCOBYIOTECS MIPH NIOLiITBHOIO €
BH3HAYCHH] JIIKAPCHKUX AJIETEpHATHBA 2, aJXKe
3aco6iB, peKJIaMyBaHHS BOHA IIpU3Bele 7O
aKux 3a6opoHeHo Lle [MOBHOTO  BUpIIICHHS]

npo0yieM, BHU3HAYEHUX|
posmiiom 1  anamisy)|
PETYISATOPHOTO BILIUBY]

AnbTepHaTHBa 1

Burou BigcyTHI

[IpoGiema Oyne
[IPOJOBXKYBATU iCHYBaTH.

AnbsTepHatuBa 1
CIPUATUME
BUPIIICHHIO
npobiaemu, ToMy BUOIp
naHol  aJIbTepHATUBH

HC

HE € NOITBEHUM.

V. MexaHi3Mu Ta 3aX014, fiKi 3a0e30e4aTh po3B’si3aHHSA BU3HAYEHOI
npoodjgemMu

BperymoBaHHa mpo0iieMHd MOXIWBE IUIAXOM HNPUMHATTA IPOCKTy HaKasy,
AKAM TPOMOHYEThCA BHECEHHA 3MiH a0 KpurepiiB, IO 3acTOCOBYIOThCA MHpU

BU3HAYEHHI

TKapChKIX

3ac00iB,

PEKIIaMYBaHHA

AKX

3a00pOHEHO,  [Id

3a0e3reueHHs PaliOHAIFHOTO 3aCTOCYBaHHA JIIKAPCHKUX 3ac00iB Ta YAOCKOHAIEHHS
peKllaMyBaHHS JIIKapChbKUX 3ac00iB, AKi BiMycKaloThcs 6e3 penenTiB

3axojamu, siKi HeOOXiAHO 3AIMCHUTH [T TPUMHATTA HaKazy €:

IIOTO/PKEHHSA TPOEKTY Haka3dy i3 JlepkaBHOIO peryJsITOpHOIO CiIyk00io

VkpaiHnu;



TIOJIaHHS IPOEKTY HaKa3zy Ha JepKaBHY peecTpariro o MiHicTepcTBa IOCTHIIiL
Ykpainu;

JepkaBHA peecTpallis IPUMHATTS INPOEKTY Hakasy MiHiCTepCTBOM IOCTHII
YKpainy;

3iMCHEHHS 3aXO/iB 3 OMyOIiKyBaHHA HaKas3y.

VI. Ouinka BHKOHAHHS BUMOT PeryJisiTOPHOIO aKTa 3aJIeKHO Bij pecypcis,
SIKHMH PO3NOPSIKAIOTHCS OPraHd BUKOHABYOI BJAAN YH OPraHM MiclieBOro
caMOBpsiAyBaHHA, izu4Hi Ta IOPUANIHI 0cO0H, iIKi MOBHHHI IPOBa:KyBaTH 200
BHKOHYBATH IIi BUMOI'M

BukoHaHHS TOJIOXEHL PEryJATOPHOTO aKTy He mepenbadae A0OJAaTKOBHX
(hiHaHCOBUX BUTpAT AJIA Cy0’€KTiB TOCHOJApIOBaHHSA Ta OPraHiB JAepKaBHOI BIaJH, ¥
3B’A3Ky 13 umM gojatkd 2 - 4 g0 MeToOuKu TPOBEIEHHSA aHalli3y BIUIABY
PETYIATOPHOTO aKTa, 3aTBepkeHol moctaHoBoio Kabinety MinicTpiB YkpaiHu Bif
11 6epesns 2004 p. Ne 308, He noTpeOyIOTh 3alIOBHEHHS.

BuxoHaHHS BUMOT aKTy 3JiiCHIOBATHMETECS B MeXaX 1CHYFOYHMX KOIITOPUCHUX
BUATpAT Ha yTPUMaHHS BiJIOBiIHUX OPraHiB Jep:KaBHOI BIaJH.

VII. O6rpyHTyBaHHS 3alIPONIOHOBAHOIO CTPOKY il PeryJasiTOpHOro akTa

BpaxoByroun OGe3mepepBHICTh HOTpeOM HacelieHHS YKpaiHM B CTaOUIbHOMY
JOCTYTI JI0 SIKiCHUX Ta 6e3MedHuX JiKapchbKuX 3aco0iB, Horo Jig 6ye MOCTiiHOIO.

3MiHa CTPOKY Aii Haka3zy MOXJIMBA B pa3i 3MiHM MIXXHapOJHO-NPAaBOBUX aKTiB,
peKOMEeHJalliif BiAOBITHUX MDKHAPOJHUX OpraHi3allif 4YM HOPMATUBHUX AaKTiB
VYKpaiHy BUINOI IOPUAMIHOI CHITH, HA BUKOHAHHS AKX PO3poOJieHUH JaHWMil MPOEKT
HaKasy. ’

TepMin HaOpaHHS YMHHOCTI PeryJIATOPHUM aKTOM — Cy0’€KTH rOCHOJapIOBaHHs
MOBHHHI OyIyTh NOTPUMYBATHCh HOBUX BHMOT 3 IHA OQilifiHOro Omy6iiKyBaHHA
Hakazy.

VIII. Bu3HayeHHs NOKA3HUKIB pe3yJdbTATHBHOCTI Ail peryJaTOPHOro aKTa
OCHOBHi IOKa3HUKHU: "
[IpUBEJIEHHS HOPMAaTHBHO-TIPABOBUX akTiB MiHicTepcTBa OXOpPOHU 37I0POB’S
VKpaiHM y BiANOBIAHICTH O YWHHOTO 3aKOHOJABCTBa YKpaiHW, BiJIOBIAHOI
MiXXKHapOJHOI MPAKTUKY Ta 3aKOHOJaBcTBa €Bpomnericbkoro Cor3sy;

YCYHEHH TeXHIYHUX 0ap’epiB y chepi o0iry rikapchbkux 3aco0iB;

3a0e3neyeHHs paliOHATIBHOTO JIIKApChKUX 3aC001B.

ITicnsa npuitHATTS akTa BiH Oyae omyO6ikoBaHmii y 3acobax MacoBoi iH(popMarii
Ta po3MimieHuil Ha caliti BepxoBHoi Pagu Ykpainu.

IX. Bu3nadyeHHd 3axoiB, 3a JOIIOMOI'010 SIKHX 3/iliCHIOBATHMEThCS
BiicTe:KeHHS Pe3yJbTATHBHOCTI il peryJisiTopHOro aKkra

BincrexxeHHS pe3yNbTaTUBHOCTI peryisiTOPHOTO aKTa 3JiCHIOBaTUMETHCA
IUISXOM TpoOBeleHHsA 0a30BOro, IIOBTOPHOIO Ta MEepPiOJWYHOTO BiACTEKEHb
CTAaTHCTUYHUX ITOKA3HUKIB Pe3yJIbTATUBHOCTI aKTa, BU3HAYCHUX MiJi YaC MPOBEACHHA
aHaJli3y BIUIUBY PETyJIATOPHOI'O aKTa.

BazoBe BificTe)X€HHA PE3yNIBTaTUBHOCTI peryjATOpHOro akTa Oyzae 3AiliCHEHO
micys HaOpaHHA YMHHOCTI IIMM PETryJIATOPHUM aKTOM, ajie He ITi3Hille JHSA, 3 SKOro



MIOYMHAETHCS TIPOBEACHHA MOBTOPHOTO BiJICTEKEHHS PE3yJIFTATUBHOCTI I[BOTO aKTa
[ULIXOM aHAJIi3y CTATUCTUYHHX JAaHUX.

[ToBTOpHE BiAcTeXeHH OyAe IPOBOAUTUCH Yepe3 PiK 3 AHA HaOpaHHSA YMHHOCTI
LBOTO PETYJIIATOPHOIO aKTa IUIAXOM aHali3y CTAaTUCTUYHUX JAaHUX MOPIBHAHO 3
0a30BUM BiJICTEKESHHSM.

Ilepioguune BiACTEXXEHHSA pe3yJBTATHBHOCTI PETYJIATOPHOrO akra Oyne
3MiHCHIOBATICEH pa3 Ha KOXHI TPU POKHW, MOYMHAIOUM 3 JHSA 3aKiHUYEHHS 3aXOJiB 3
MOBTOPHOTO BiJICTEKEHHS Pe3yIbTATUBHOCTI LIBOTO aKTa.

MeTtox poBeIeHHS BiACTEKEHHS Pe3yIbTaTUBHOCTI — CTATACTUIHHMN.

[limpoBi rpymu, sxi OyayTh 3ay4aTHCh IO uposeneHH;I mocmipkennas, - MO3
Ykpainy, L{eHTp Ta BIaCHUKH peeCTpalliitHuX 1o s —

Ilepmuii 3actynauk MinicTpa A. CEMHUBOJIOC

2020 poky




