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MiHicTepcTBO 0XOpPOHHU
310pOB’A YKpaiHu

Ha posrisnai y JlepxkaBHiit peryiasTopHii ciry»k01 YKpaiHu 3HaXOIUThCS POSKT
noctaHoBu Kabinetry MinicTpiB VYikpainu «Jlesiki nuTaHHS IIOAO JIOTOBOPIB
KEpOBAaHOTO JOCTymy» (Jaji — MPOEKT IOCTAHOBM), a TaKOX JOKYMEHTH, IO
JOJIAI0ThCSL 10 HBOTO, MOJAaHI JUCTOM MiHICTepCTBa OXOPOHU 3JI0POB’S YKpaiHu
Bix 18.01.2021 Ne 25-04/1285/2-21.

[IpoekToM mocTaHOBU mependavaeTbest 3aTBepaAuTH: [lopsaok ykianeHHS,
BUKOHAHHS, 3MIHM Ta TPUIUHEHHS JOTOBOPIB KEepOBaHOTO jocTymy; Ilopsimok
= MIPOBEJICHHS MIEPETOBOPIB 1010 IOTOBOPIB KEPOBAHOTO JOCTYITY TOIIIO.
= Criji 3aHaYUTH, 1110 aHATOTTYHUM JIO MPOEKTY MOCTAHOBH, IKUW 3HAXOUTHCS HA
onpautoBanHi B JIPC, mpoekT Oyno BHECEHO Ha po3risa Ypsay Ta B pe3yJibTari
npuiiHaTo nocraHoBy KaOinety MinictpiB Ykpainu Big 27.01.2021 Ne 61 «/[esxi
o= MUTAHHS IIOAO0 JOTOBOPIB KEPOBAHOTO JOCTYIY Ta 3yNMWHEHHS Mii ab3ally mepuioro
= nyHkTy 12 nocranoBu KaGinety MinictpiB Ykpainu Bix 25 6epesns 2009 p. Ne 333y,
HOPMH SIKOT TyOJTIOIOTh TTOJIOKEHHS TPOEKTY MOCTAaHOBH.

JIPC, B Mexax NOBHOBaXX€Hb, HaJaHUX 3akoHOM Ykpainu «IIpo 3acagm
JIEP’)KaBHOI ~ PETYJNATOPHOI MOMITHKA Yy cdepl TrocmogapchbKoi  JTiSITBHOCTI»
Bim 11.09.2003 Ne 1160-IV, posrisigae B yCTAaHOBJICHOMY TIOPSIKY MPOEKTH
PETYJISTOPHUX aKTIB Ta MPUIMAE PIlIEHHS MPO MOTOKEHHS IMX MPOEKTIB abo Mpo
B1JIMOBY B 1X MOT'O>KCHHI.

Tak, crarrero 21 3akoHy BCTaHOBIIEHO, 30KpEMA, 110, MPOEKTH PETYIATOPHUX
aKTIB, AKI pO3pOOJIAIOTHCS IEHTPAJbHUMHU OpraHaMy BHUKOHABYOi Biaau, Panoro
MiHICTpIB ABTOHOMHOI PecnyOniku Kpum, MiclieBUMU OpraHaMy BUKOHABYOI BIaAH,
TEPUTOPIATLHUMH OpPTaHAMH IEHTPAJTbHUX OpraHiB BUKOHABYOI BJIAJH, MiJIATAIOThH
MIOTOJKEHHIO 13 YITOBHOBAYXEHUM OPTaHOM.

Pazom 3 1mum, crarrero 30 BCTaHOBJIEHI NOBHOBA)XEHHS YIMOBHOBAKEHOI'O
OpraHy WIOJ0 3AIMCHEHHS JEp>KaBHOI PETYJSTOPHOI TMOJITHKHA, 30KpeMa, 070
MIPOBENICHHSI aHATI3y MPOEKTIB PEryIsITOPHUX aKTiB, IO MOIAIOTHCS HA TTOTOIKCHHSI,
Ta BIAMOBIIHUX aHAJI31B PETYJSITOPHOTO BIUIMBY Ha BIAMOBIIHICTH BUMOTAM CTaTeH
4,5,819 nporo 3aKkoHy Ta MPUUHATTS PIIICHHb MPO MOTOHKEHHS ITMX MPOEKTIB a0o
PO B1IMOBY B iX MOTOJIPKEHHI;

Takum 4YMHOM, OCKUIBKHM 3alpPOTIOHOBAHUN MPOEKTOM IMOCTAHOBU MEXaHI3M
JIEP’)KaBHOTO PETYJIIOBAHHS BXKE IPHUHATO (TOOTO FOPUIUIHO BTPATUB CTATYC MPOEKTY
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HOPMAaTHUBHO-IIPABOBOI0 aKTa), 3 ypaxyBaHHIM BUMOT cTaTTi 5 3akony Ykpainu «IIpo
3acajyl Jep>KaBHOI PETyJSTOPHOI MOJITHKU Y cepl TOCMONAPCHKOI MiSIBHOCT» B
YaCTHHI HEJOMYIIEHHS MPUIHATTS PETyIATOPHUX aKTiB, K1 AyOIIIOIOTH PETyIATOPHI
aktu, B JIPC BiICyTHI MOBHOBa)K€HHsI MPUITMATH PillIeHHHA 00 MOTOJAKEHHS
Ai1040r0 (MPUIAHATOr0) PeryJasirOpHOro aKTa.

Crnijn 3a3Ha4UTH, 10 BIAMOBIAHO 10 cTaTTi 25 3akony Ykpainu «IIpo 3acagu
JEepKaBHOI ~ PETyJISATOPHOI TOJMITHKA Yy cdepl TrocrnoaapchbKoi  MisTIbHOCTI»
PEryJsTOPHUIA aKT HE MOXe OyTU NMPUUHATUN a00 CXBaJICHUI YIIOBHOBAKEHUM Ha 11€
OpraHOM BHKOHaBYO{ BJIaJii 00 HOro mocagoBO0 0c00010, SIKIO HasgBHA X04a O oJlHa
3 TaKUX OOCTAaBUH: BIICYTHIN aHAJI3 PETYJSITOPHOTO BIUIMBY; MPOEKT PETYJISITOPHOTO
aKkTa He OYB OIPHIIIOJHEHUH; MPOEKT PEryJISITOPHOrO akra He OyB MOJaHUN Ha
MOTOJDKEHHSI 13 YMOBHOBAXEHHM OPraHOM; IMOJ0 MPOEKTY PETYIATOPHOTO akTa
YIOBHOBaXECHUM OPraHOM OyJI0 MPUHHSATO PIllIEHHS PO BIIMOBY B 1OT0 OTOKEHHI.

TakuM 4MHOM, B 3B’SI3KY 3 ITHOPYBAHHIM PO3POOHUKOM NMPHUHIIMIIIB AEp>KaBHOI
PEryJsTOPHOI TOJITUKH, NPAKTUYHE BIPOBAIKEHHA BIANOBIAHOIO MEXaHI3MY
JIEP’KaBHOTO PETYJIIOBaHHS MO)KE€ OyTH IMiJ 3arpo3or0 (CTBOpPEHI MiJICTaBU JUIs
MOJKJIMBOTO MOr0 OCKap>KEHHS B CYJIOBOMY HOPSAKY ), OCKIIBKH 10 pO3IIISILy Y psaaoM
He OyJ0 BHUKOHAaHO B MOBHOMY 00cCs31 BUMOru 3akoHy Ykpainu «IIpo 3acamu
JIep>KaBHOI PETryJIITOPHOI MOJITUKHU Y c(pepi rocrnoapchbKoi AISUTBHOCTIY.

OpaHovacHO 3a3Ha4aeMo, 110 MOMEPEIHI peAaKili MPOEKTYy MOCTAHOBU Bke Oyin
npeamerom posrisny HPC, 3a pesyapratoM posrisiny sikux JPC Oyno HagaHo
pIlIEHHS PO BIAMOBY B MOTOJKEHHI MPOEKTY peryisTopHoro akra Bix 09.12.2020
No 718 ta B1112.01.2021 Ne 14, 6epyuu 10 yBaru Taxe.

3rilHO 3 BUMOTaMH YacTUHM nepioi cTaTTi 9 3akony Ykpainu «IIpo mikapcbki
3aco0m» JIKapChKi 3acO0M JOMYCKAalOThCS A0 3aCTOCYBaHHS B YKpaiHi micns ix
Jep>KaBHOI peeCTpallii, KpiM BUNIAAKIB, IepeA0auYEeHUX [IUM 3aKOHOM.

[Ipy ubOMy Ha 3apeecTpOBaHUN JIIKAPCHKUU 3aci0 3asBHUKY BUIAETHCS
MOCBITYCHHS, B SIKOMY 3a3HAYa€ThCS CTPOK [1i, TPOTATOM SIKOTO JIIKAPCHKUN 3acid
JI03BOJISIETHCS /10 3aCTOCYBaHHSA B YKpaiHi.

Harowmicts nimi. 9 mynkTy 7 npoekty [TopsiKy BCTaHOBITIOETHCS, 110 BKIIOYSHHS
y pa3i He0OX1HOCTI JIIKAPCHKOTO 3ac00y, 11010 sikoro ykianaeHo K], 0o sionosionux
nepenikié JIiKapcbKux 3acobieé 01 3aKynieejb Yy BHU3HAYECHOMY 3aKOHOJABCTBOM
MOPSIZIKY, Y CTpOK He Ounbie 30 KaJeHIapHuX JHIB 3 JaTH YKJIQJCHHS BIAMOBIIHOTO
JKJI.

Takox . 10 myHKTY 7 MPOEKTY NMOPSIAKY BCTAHOBIIIOETHCS, 10 BUKOHAHHS
JK]I, sike po3MOYMHAETHCS MICSI BKJIFOYEHHS JIIKAPCHKOTO 3ac00y 110 BiAMOBIIHOTO
nepeiKy/BIANOBIIHUX NEPEIIKiB, SIKIIO Ha naty ykiaagaHHs K/ mikapcekuii 3aci0 He
MICTUTBCS B TAKOMY TEpeITiKy/Iepesikax Ta MoTpeOye BKIIOUEHHS 10 HUX Ha BUMOTY
3aKOHOJIaBCTBA.

Bignosimno g0 BuMor crtarTi 5 3akoHy Ykpainu «IIpo 3acaam pepkaBHO1
pEryJisaTOpHOI TOMTHKKA y cdepi rocmomapchbKoi MisUIBHOCTI», 3a0e3nedeHHs
3MIACHEHHS! PETYJIATOPHOI TOJITHUKM BKIIOYAE, 30KPEMa, BHUKIAJEHHS MOJIOKEHb
PETYISTOPHOTO aKTa y CIOCIO, SIKUW € JOCTYITHUM Ta OJHO3HAYHUM I PO3YyMIHHS



ocobamMM, fAKI TIOBHHHI BOpPOBaP)KyBaTH abO BHUKOHYBaTH BHUMOTH IIbOTO
PEryJIATOPHOTO aKTa.

SIx HacHmimOK, I YHUKHEHHS B IOJANBIIOMY HEOHO3HAYHOTO PO3YMIHHS
BUMOr TipoekTy Ilopsanky cy0’ekTaMu TroCHoJapioBaHHs, a TaKOX 3 METOIO
3aro0iraHHs BUMAAKIB 3JI0BKUBAHHS HUMHU BCTAHOBJICHOTO PETYJIIOBAHHS Ta BBE3CHHSI
B YKpaiHy HESKICHUX MEIUYHHUX MpernapariB, sKI MOXKYTbh HAHECTH 3HAYHY LIKOIY
JKUTTIO Ta 370POB’I0 MAIli€HTIB (K1 OyIyTh 3MYII€HI OyAyTh iX BUKOPUCTOBYBATH),
po3poOHUKY Oyi10 6 TOLUIBHO YTOYHUTH, JI0 SKUX CaMe€ MEPEITIKIB 1 B IKUX BUITQIKaX
MOBHUHHI OyTH BHECEHI JIaH1 TOIIO.

3 mieto Metoro JIPC nponoHyBaioch BCTAHOBUTH Y1TKI BUMOTH 11100 BBE3CHHS
HE3apeeCTPOBAHUX JIIKAPCHKUX 3aco0iB, SKI MOXYTh BBO3ZUTHUCS Ha TEPUTOPIIO
YkpaiHu 3 METOI0 MOCTa4aHHA 3a pe3yJbTaTaMH 3aKyMiBii, MPOBEACHOI 0CO00I0,
YIOBHOBR)XCHOIO Ha 3IMCHEHHSA 3aKymiBelb y cdepl OXOpOHU 3II0POB’S, IS
BUKOHAHHS MPOTpaM Ta 3/1IHCHEHHS [IEHTPaII30BaHUX 3aXO0/IIB 3 OXOPOHH 3/10pOB’S 32
KOLITH JEp>KaBHOro OIJKETy y BHUIAJKAX CTUXIMHOTO JMXa, KaTacTpod,
€M1JIEMIYHOTO 3aXBOPIOBAHHS, TOIIO.

Takox BuMoramu myHKTY 4 mpoekTy [lopsiiky mpomoHyBaJloCh BCTAHOBHUTH,
110, 30KpeMa, mporeaypa K/l 3actocoByeThes 10 TIKapChKOTO 3ac00y, Y TOMY YHCI1
JKapChKOTro 3ac00y, BKIIFOUEHOT0 HA MOMEHT HaOpaHHs YMHHOCTI UM [lopsiakom 10
HartionanpHOTo mepenniky OCHOBHHMX JIIKAPChbKUX 3aco01B Ta/abo 3aTBeppkeHnx MO3
HOMEHKJIATYP, AKWO 3a pPe3yIbmamamMu 0epHCABHOI OYIHKU MeOUUHUX MeEXHO02IU
JIKAPCbKO2O 3ac00y BCMAHOBNIEHO HEeBUSHAYEHICMb OAaHUX Npo 1020 008E0eHy
eghekmusHicmo, Oe3nexy, 6NauU8 Ha 3MIHU 8 AKOCMI Hcumms NONYaAYii nayicHmie Ha
mepumopii Yxpainu TOIIO.

BianoinHo ao Bumor ctarti 9 3akony Ykpainu «IIpo mikapchki 3acoOm»
BCTAHOBJICHO, 1110, 30KpeMa, 3as6HUKOM (BIACHUKOM PEECTPALIITHOTO MOCBIAYECHHS)
Ta/abo0 MOro MNpeaCcTaBHUKOM JUIsl 3[A1MCHEHHS MpOLEAypH AEp:KaBHOI peecTparii
JIKApChKOTO 3aco0y, SIKUWA MAIATae 3aKymiBil 3a Pe3yJibTaTaMHM 3aKyMiBEJIbHOT
IPOLIETypH, TPOBEICHOI CIE1aI30BAHOI0 OPraHi3alli€lo, iKa 3A1MCHIOE 3aKyMiBIIi, Ha
BUKOHAHHS YTOJM IOJ0 3aKyMiBJ MK IEHTPAIHFHUM OPTraHOM BHUKOHABYOI BJIaJH
VYkpainu, mo 3a0e3nedye (popMyBaHHS Ta peasidye JEp>KaBHY MOJITUKY y cdepi
OXOPOHHM 3JIOPOB’S, Ta BIJIMOBIAHOIO CIHEIIaTi30BaHOIO OpraHi3aIli€ro, sKa 31HCHIOE
3aKymiBJl, a TaKOX JIKapChKOro 3aco0y, SKUN 3apeecTPOBaHUN KOMIIETEHTHUM
opranom Crnomnyuenux IlrariB Amepuku, IlIBetinapcekoi Koudeneparii, SAnowii,
ABctpamii, Kanamu, mkapcbkoro 3aco0y, IO 3a IEHTPaTi30BaHOK MPOIETYPOIO
3apeECTPOBAHUM KOMIIETEHTHUM OpraHoM €Bporercbkoro Coro3sy, Ta 3aCTOCOBYETHCS
Ha TEPUTOPIT LIMX KPaiH Yu JepxkaB - uieHiB €Bpornericbkoro Corosy, € opuduuna abo
@izuuna ocoba, Axa € BION0OBIOANLHOIO 3A eeKMUHICmb, Oe3neKy ma sKiChb
JIKAPCbKO20 3ac00) y NOPAOKY, BUHAYEHOMY 3AKOHOOABCHBOM.

[Ipu oMy pO3pOOHHMK BHMOTaMH IyHKTY 6 mpoekTy Ilopsaky mpomoHyBaB
BCTAaHOBUTH, 1110 10 nouatky mnpoueaypu UK/ zaaenux nodae neobxioni ooxymenmu
10 YTIOBHOBaXX€HOT0 oprany 3 jaepxkaBHoi OMT 0z npogedenns depatcasHoi oyinku
MEeOUYHUX MexXHON02ili 1OJ0 BIANOBIAHOTO JIKApChKOTO 3aco0y y TMOPSIKY,
BU3HAYEHOMY 3aKOHOJABCTBOM, 32 BJIIACHOIO 1HIIIATHBOIO 200 Y BUIAKAX CTUXIMHOTO
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Jamxa, KatacTpod, emaeMiqHOro 3aXBOPIOBAHHS, a TAKOX I 4ac Jii Haa3BUYaHOI
CUTYyaIlli Y4 HaJ3BUYAITHOTO CTaHy — y BIAMOB1Ab Ha pono3uiio MO3.

Cnig 3a3HauMTH, 0 YUHHUM 3aKOHOJABCTBOM, 30KpeMa, 3aKOHOM YKpaiHu
«OCHOBH 3aKOHO/IaBCTBAa YKpaiHU PO OXOPOHY 370POB’s» BCTAHOBJIEHI BUMOTHU J0
BUJIB JIOTOBOPIB KEPOBAHOIO JOCTYIY, MOPSAKY IX YKJIaJaHHS, PO3IpBAaHHS, 3MIHH,
IOPUMMHEHHS TOIIO. 3BEPTAEMO yBary po3poOHHMKA, II0 B LIbOMY 3aKOHI BIJCYTHI
BUMOTH 11070 HEOOX1THOCTI MTPOBEJICHHS JIeP>KaBHOI OLIIHKK MEAUYHUX TEXHOJIOTIH Yy
TaKUX BUIAJKaX.

3ayBa)xyeMo, 1110 3T1JJHO 3 BUMOT'aMH CTaTTI 5 3aKOHY 3a0€3eueHHs 3/111CHEHHS
PErYJISITOPHOI NOJIITUKY BKIIIOYAE, 30KPEMA, HEAOMYIIEHHS IPUUHATTS PETYIATOPHUX
aKTIiB, SIKI € HEMOCHIJOBHUMH a00 HE Y3TOKYIOTHCS 3 AIIOYMMH PETYJISITOPHUMHU
aKTaMHu.

Taxum ynHOM, TyHKTH 4, 6 TpoekTy [lopsanky, a Takox 1HIILY 1H()OPMAIIiIO 00
3I1ACHEHHS Iep>KaBHOT OIiHKK MennyHuX TexHoorii J[PC npomnonyBaia BUKITIOUYUTH
3 KOHTEKCTY mpoekTty [lopsaxy.

I'osioBa /lep:kaBHOI
PeryJasiTOpPHOI CJayKO0M YKpainu Oaekciii KYUEP

Mapis I'purop’esa 239 76 08



