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PILIIEHHA
MPO BiIMOBY B NMOT0/J’KEHHI MPOEKTY PEryJsirTOPHOro aKra

Jlep>xaBHa perynaTropHa ciyxk0a YKpaiHu BIiIMOBITHO 10 3aKOHY YKpaiHu
«IIpo 3acamm JnepkaBHOI pEryJaSTOPHOI TMOMTUKH Yy cdepl Trocrnogapchbkoi
JISTIBHOCTI» PO3IJIsHYJIa NPOEKT Haka3dy MiHICTEpCTBa OXOPOHU 3A0pPOB’sl YKpaiHu
«/esxl nuranna peamizaii 3akony Ykpainu Bif 16 sunas 2024 Ne 3860-1X «IIpo
BHECEHHsSI 3MIH [JI0 [JEeJKMX 3aKOHIB YKpaiHUM II0JAO0 MapajeiabHOro IMIOPTY
JIKapChKUX 3ac00iB» (Halll — MPOEKT Hakazy), a TaKOX JOKYMEHTH, IO HaJaHi
0 HBOTO JUCTOM MiHicTepcTBa OXOpOHM 310poB’s Ykpainu Big 07.11.2024
Ne 24-04/42258/2-24.

3a pe3ynbTaTaMy IPOBEIECHOTO aHalI3y IPOEKTY Haka3dy Ta aHajizy MHOro
PETYJISATOPHOIO BILUIMBY Ha BIANOBIIHICTE BUMOraM crarei 4, 5 ta 8 3akoHy YKpaiHu
«IIpo 3acamu JnepkaBHOI PETYJNSATOPHOI TONITHKH Yy cdepi TrocmnoaapchbKoi
nismbHOCTI» (mami — 3akoH), JIPC

BCTaHOBUJIA:

IPOEKT Haka3zy po3poOieHui 3 MeTor peamzamii 3akoHy Ykpainu « Ilpo
BHECEHHsSI 3MIH [JI0 JE€JKMX 3aKOHIB YKpaiHUM II0J0 MapajeiabHOro IMIOPTY
JIKapChKUX 3aco0iB» MNIIAXOM 3aTBep/keHHs [lopsiaky Ha HajgaHHSA J03BOJIY Ha
napajiebHUiA  IMIOPT Ta TMPUBENCHHS VY BIANOBIAHICT JI0 BUMOT 3aKOHY
HOPMATHUBHO-IIPABOBUX aKTiB MiHICTEpCTBa OXOPOHU 3JJ0pOB’sl Y KpaiHU.

ITpu ompamtoBanHi mnpoekty Hakazy JIPC BcraHoBmia, 10 pO3pOOHUKOM
i yac Moro miAroTOBKM HE JOTPUMaHO BUMOT cTaTei 4, 5 Ta 8 3akony.

ITinnynkrom 1 nynkty 1 mnpoexkty Haka3zy mnpomnoHyeTbCcsi 3aTBEpIUTH
[Topsimok HamaHHS J03BOJIy HA TapalieTbHUN IMIOPT JIKAPChKUX 3ac00iB (mami —
npoekT [lopsaxy).

Cmix 3a3HauWTH, IO TNepeAdadeHuit mnpoekToM llopsnky, 0oszsin Ha
napanenvHull imMnopm Jaikapcvkux 3acobie (mami — JI03Bi), y pO3yMiHHI 3aKOHY
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Vkpainn «IIpo A03BUIBHY cucteMy y cdepl rocnogapcbkoi iSIBHOCTI», HE €
JOKYMEHTOM JIO3BUJILHOTO XapaKTepy.

[Topsim 3 UM, 3BepTaEMoO yBary, o crarrero 78 3akoHy YkpaiHu Bijg 28
munHs 2022 p. Ne 2469-1X «IlIpo mikapcbki 3acoOu» (mami — 3akoH Ne 2469-1X),
cepen IHIIOTO, MependayeHo, M0 LEHTPAIbHUM OpraHOM BHKOHABYOI BJIaaH, IIO
3a0e3neuye (QopMyBaHHA Ta peamidye Jep>KaBHY TOJITUKY Yy cdepl OXOpOHH
3J10pOB’s, 3aTBEPIKYEThCS [lopsidok HaoanHs 003601y HA NAPANENbHUU IMHOPM
JIKApcbKo20 3aco0y, 8HeCenHs 3MiH 00 003801V HA NAPANeNbHULL IMROPM JIKAPCLKO20
3acoby, npu3yYNUHEeHHs, CKACY8AHHA MAd NPUNUHEHHs Oii 003601y HA NapaierbHuil
IMNOpM 1IKAPCbKO20 3ACO0Y.

BpaxoByroun 3a3HaueHe, y npoekti Haka3y Ta mpoekri [lopsanky HeoOXiaHO
Ha3By [lopsaky npuBecTH y BIAMOBIAHICTh 10 cTatTi 78 3akony Ne 2469-1X.

[Tinmynkrom 2 nmyHkTy 1 nmpoekty Hakaszy mpomoHyeThCsl 3aTBEpAUTH 3MIHU
710 IEKMX HOPMaTUBHO-IPABOBHX aKTiB MiHICTEPCTBA OXOPOHU 3/10pOB’S Y KpaiHH.

[Tpote, noxani 1o mpoekTy Hakasy 3MiHM MarOTh iHIIY Ha3BYy, a came: «3MiHH
70 JICSIKUX HOPMAaTHBHO-TIPABOBUX aKTIB MiHICTEpCTBa OXOPOHHU 370pPOB’ST YKpaiHu
1010 BPETYJIFOBAHHA MMUTAHb MMapaieIbHOrO IMIIOPTY JIKAPCHKUX 3aC001BY.

Orxe, mianyHkT 2 nyHkTy | npoekty Hakaszy mnorpeOye pemaxiiiHOro
JOOTPAITIOBaHHS B YACTHHI Y3TO/PKCHHS Ha3BH 3aIIPOIIOHOBAHUX 3MIH.

[Tynkrom 1 posniny I mpoexty Ilopsaky mependadeno, mo e I[lopsmok
BU3HAYA€ TPOLEAYypy BHUAadi ab0 BIAMOBH y BHUAAdl JO3BOJIB Ha MapajeIbHHUM
IMIOOPT JIIKApChKUX 3aco0iB (mami - 103BLI), BHECEHHS 3MiH, NPU3YyHNHUHEHHS,
BIJTHOBJICHHS, CKAaCyBaHHsS Ta NPUIIMHEHHs Jii J03BOJIB /lepowcagroro ciyxchboio
Vkpainu 3 nikapcokux 3aco0ie ma KOHmMpOAIO 3a HApKOMuUKamu (0auni - opeau
0epIHCABHO20 KOHMPOIIIO).

3rigHo 3 myHKToM 4 npoekty Hakasy neit Haka3z Habupae unHHOCTI 3 01 ciuHs
2025 poky, ajie He paHillle JHS HOro OnmyOIiKyBaHHS.

BianoBigno no myHkty 64 uwactuHu mepmioi crarti 1 3akony Ne 2469-1X,
Opean 0epHcAGHO20 KOHMPONIO — YEHMPANbHUL OpeaH BUKOHABYOI 61a0u i3
CcneyianbHuM cmamycom, MO peajizye Aep)KaBHY IMOJITUKY y cdepl CTBOPEHHS,
JIOIYCKY Ha PUHOK, KOHTPOJIIO SIKOCT1, O€3MeKH Ta e(PEeKTUBHOCTI JTIKapChKHUX 3aCO0i1B.

[Tpu nmpomy BiamoBigHO A0 nyHKTY 6 Po3miny XII «IlepeximHi momoKeHHS
3akony Ne 2469-1X KaGinery MinicTpiB YKpaiHu AOPYYEHO 10 BBEACHHS B IO
bOr0 3aKOHY, 30KpeMa, 3a0e3MeYuTH PO3POOJICHHS Ta 3aTBEPXKEHHS MOJIOKEHHS
PO Oprad JACp>KaBHOTO KOHTPOJIO 3TiAHO 3 MMM 3aKOHOM 13 BCTAHOBJICHHSM
OpOLEAYpH TPHUUHITTA HA TMOCAAM KEPIBHUKIB TAaKOrO0 OpraHy 3a pe3yjibTaTaMu
IPOBEJCHHS TPO30POro KOHKYPCY BIAMOBITHO /10 3aKOHOAABCTBA Ta YTBOPUTH OPTaH
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO Ta 3a0€3MEeYUTH oro HasexHe (IHaHCYBaHHS.

Bonnouac, nynkrom 2 Pozainy II «IIpukiHieBi Ta mepexiiHi MOJI0KEHHD)
3akony Ykpainu Big 16 nmumas 2024 p. Ne 3860-1X «IIpo BHECEHHS 3MiH J0 JEIKUX
3aKOHIB YKpaiHU 070 TMapajebHOTO IMIOPTY JIIKAPCHKUX 3ac00iB» YCTaHOBJICHO,
IO J0 JHS CTBOPEHHS IIEHTPAJbHOTO OpraHy BHUKOHABYOI BJIaJM 13 CHEHIaIbHUM




CTaTyCcoM, III0 pealli3ye JIep>KaBHY MONITUKY Y cepi CTBOPEHHs, AOMYCKY Ha PHUHOK,
KOHTPOJIFO SIKOCTi, O€3MeKu Ta €(PEeKTUBHOCTI JIKAPChKUX 3ac00iB, BU3HAUYEHOTO
3akonoM Ykpainu «IIpo mikapceki 3acoou» (Bimomocti BepxoBHoi Pagu Ykpainu,
2023 p., Ne 20 - 21, cT. 84 13 HACTYTHUMU 3MIHAMH ), HOBHOBANCEHHS WOOO BEIICHHS
Jlep>kaBHOTO peecTpy JKapChbKUX 3ac001B, 110 MapajieabHO BBO3STHCS Ha TEPUTOPIIO
VYkpainu, BeneHHs JlepKaBHOTO peecTpy BBEIECHHUX B OOIT JIKapChKHUX 3ac00i1B, 10
BBO3STHCS HAa TEPUTOPIIO YKpaiHU, HAOAHHA 0036071y HA NAPANEIbHUN IMHOpM
JIKapChKUX 3ac001B Ta 1HII TepenadadeHi ITuM 3aKOHOM KOHTPOJIbHI MTOBHOBAKCHHS
MO0 TaKWX JIKAPCHKUX 3aCO0IB 30iliCHIOIOMbCS 68 NOPAOKY ma OpeaHami,
susnayenumu Kabinemom Minicmpis Yxpainu.

Ha cborojiHi, e He NpUrUHATO pilleHHs Y Py Npo CTBOPEHHS BiAMOBIIHOTO
Oprasy.

BpaxoByroun 3a3HaueHe, BBaXKa€EMO 3a JOIUIbHE BiJIOOpa3UTH BiAMOBIIHI
BUMOT'M 3aKOHIB Yy MpoekTi [lopsnky.

[Tignynkrom 3 nynkty 3 po3auty II mpoekry [lopsaky nepenbavaerbces, 110
MiJICTABOI0 NIl 3QJIMIIECHHS 3asgBU PO OTPUMAHHS JO3BOJy 0€3 PpO3risigy €
BUICYTHICTh Y JIIIEH31IMHOMY PEECTpi BIAOMOCTEH MPO i0Yy JIIEH31I0 Ha IMIIOPT
JIKapChKUX 3ac001B, BUJIaHy 3/100yBauy J103BOJTY.

Takox, TepMiH «JIiIIIEH31MHII peecTp» BKUBAETHCS Y a03alll IPyroMy MyHKTY
5 posniny II mpoexty Ilopsanky Ta y miamyHKTI 8 TMyHKTY 7 po3aitry V HPOEKTY
[Topsanky.

[Topsin 3 mMm, y mpoekTi [lopsiaky mo Tekcry mependadaetses JlinmeH3inHun
pPEECTP 3 MPOMUCIOBOTO BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3acO0IB, IMIOPTY, ONTOBOI Ta
PO3/Ip1OHOT TOPTiBIIi, BAPOOHUIITBA JIKAPCHKUX 3aCO0IB B yMOBAaX arTeKH.

3 oryiAly Ha BUKJIaJeHe, HEOOX1IHO YTOUHUTH Ha3By JIilleH31MHOTO peecTpy,
110 nependavaerbes MAMyHKTOM 3 myHKTY 3 po3auty Il mpoekty Ilopsanky, ab3aom
npyruM nyHKTy 5 po3auty Il npoexty [lopsaxky Ta mianmyHKTOM 8 MyHKTY 7 pO3ALTY
V npoexkty [lopsaky.

[Tynkramu 3, 10 po3ainy I ta mynkramu 3 ta 4 po3ainy Il npoekry Iopsaky
nependayeHa npoueaypa 3auIIeHHS 3asiBU TIPO OTPUMAHHS I03BOJTY 6€3 po32/s0y.

Cnipg 3a3nauuTh, mo 15 nuctonana 2024 p. HabpaB YMHHOCTI 3aKOH YKpaiHu
Bix 10 xoBTHS 2024 p. Ne 4017-1X «IIpo BHeCEHHS 3MiH 0 JEIKHUX 3aKOHOAABUYUX
aKkTiB YKpaiHu y 3B’S3Ky 3 ONpUUHATTSIM 3akoHy Ykpainu «[Ipo ammiHicTpaTuBHY
npouenypy» (mami — 3akon Ne 4017), skuM BHECEH1 3MiHU, CEPET 1HIIIOTO, 10 3aKOHY
Vkpainu «IIpo no3BiibHY cHcTeMy Yy cdepi ToClOAapChKOi TiSUTBHOCTI» Ta
nependavyaeTbCs NPOUENYpa K 3aTUULeHHs 3a56U 6e3 pyXy.

Takox, BIANMOBIAHO A0 cTarTi 43 3akoHy Ykpainu «IIpo aamiHicTpaTUBHY
IpOLeTyPy» aaMIHICTPATUBHUNA OpraH HAJICUJIAE 3aSBHHUKY MHCHMOBE TTOBIJOMIICHHS
PO 3aJUIIEHHS 3asBU 0€3 pyXy HPOTArOM TPhOX POOOYMX JHIB 3 JIHA OTPUMAHHS
3asiBH, a B pa3i 0COOMCTOrO 3BEpHEHHS 13 3asiBOI0 HETAHO (32 MOKJIMBOCTI) BpyYae
i PO3IMUCKY Take MOBIJOMIICHHS 0co00i, sika mojajia 3asBy, OE3MOCEepeIHhO B
aMIHICTPATUBHOMY OpTaHi.
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[Ipote, mynkroMm 2 posniny Il mpoekrty Ilopsiaky nepenbayeHo, 1m0 oprax
JIEP>)KaBHOTO KOHTPOJIIO MTpoTaroM 10 KaJleHIapHUX JHIB 3 JHS OACP)KaHHS 3asBH IPO
OTpUMMaHHS JI03BOJIy Ta JOJAHUX A0 Hei maTepialliB BCTAHOBJIIOE HASBHICTH a0o
BIJICYTHICTh MIZICTaB JUIs 3aJUIIeHHS i1 0€3 po3riisaay 1 B pa3i iX HasBHOCTI MpUiiMae
BIJIMOBIAHE PIIIICHHS.

AHaJoriyHe 3ayBa)K€HHsI 100 MPOIEAYPH 3aTUIICHHS 3asBH MPO BHECEHHS
3MiH JI0 MaTepiamiB A0che (Hanpukiam, myHKT 6 po3auty I mpoekrty [opsaky).

Crnig TakoX 3a3HA4YMTH, MO0 TYHKTOM 7 posainy V mpoektry I[lopsaky
nependavaeThCsl, M0 PIMIEHHS MpO CKAacyBaHHSA [ii JO3BOJly NpUWMAEThCS 3a
HAsIBHOCTI OJIHI€l 3 TaKuX IIJICTaB, 30KpEMa, HasABHICTh B JIillEH31HHOMY peecTpi
B1JIOMOCTEH MPO aHyJIIOBAHHS Jii JiIeH31i Ha IMIOPT y apaiebHOro IMIIOpTEpa.

3axkoHoMm Ne 4017 Oynu BHECEHI 3MiHM, CE€peJ 1HIIOro, 70 3aKOHY YKpaiHu
«IIpo niueH3yBaHHS BHUIIB TOCHOAAPCHKOI MISUIBHOCTI» (Hami — 3akoH IMpo
JIIIEH3yBaHHsI) B YaCTHWHI KWOro MPHUBEACHHS Y BIAMOBIAHICTH O BUMOT 3aKOHY
VYkpainu «[Ipo amMiHICTpaTUBHY NpOLEIYyPY», 30KpeMa, TEPMIH «aHYIIOBaAHHS)
3aMIHEHO CIIOBAaMU «IIPUIMTMHEHHS J11».

BpaxoByroun 3a3zHaueHe, npoekT llopsanky mnorpelye mgoorpaifoBaHHs 3
ypaxyBaHHSM 3a3HaY€HUX 3MiH.

VY nomatky 1 Ta momatky 2 Ilopsinky mepenbadaeThcsi 3a3HaA4aTH HOMEpP Ta
JaTy BHUAA4l JIIEH3110 HA IMIIOPT JIKAPChKUX 3aCO0IB.

BigmoBimHo mo myHkTiB 1' Ta 5 wactmHEM mepmioi crarti | 3akoHy TIpo
JIIEH3YBaHHS BUAA4Ya JileH3ii — HaJaHHA CyO’€KTy TOCTOJapiOBaHHS TpaBa Ha
MPOBAKEHHS BHUAY T'OCHOJAPCHKOI1 AiSUIBHOCTI @00 YaCTWHM BHUAY TOCHOAAPCHKO1
JUSITBHOCTI, 1110 MIJJISATAE JTIEH3YBAaHHIO, IIUISIXOM MPUUHSTTS OPraHOM JIIIICH3YBaHHS
pIIEHHS PO BUAAUY JILEH31i, MPO 10 POOUTHCA 3amUC Yy JILEH3IMHOMY peecTpi;
JUEH31s1 — MpaBo cy0’€KTa rocnoJaplOBaHHs Ha MPOBAJKEHHS BHUY T'OCIOAAPCHKOI
JTISJIBHOCTI 200 4YacTUHM BHUAY TOCMOJMAPCHKOI  JISUIBHOCTI, MO0  IMIJJIATae
J1IeH3yBaHHIO.

3 ornsay Ha BUKIazeHe, aojaTok 1 Ta gomatok 2 go Ilopsaky moTpeOyroTh
JOOTIPAIFOBAHHS IIIIAXOM 3a3HAauCHHs PEKBI3UTIB JIiIeH31i 3a ii HasBHOCTI abo
1H(MOopMaIi mpo NpUHATE PIICHHS PO BUAAUY JIIeH31i (HOMEp Ta JaTa).

[Tpn nmpomy, BpaxoBytoun BuMoru ctarti 21 3akony, JIPC npuiimMae pimeHHS
PO TIOTO/KEHHST 200 TMPO BIIMOBY B TOTO/KEHHI MPOEKTIB PETYISTOPHUX AKTIB
3 ypaxyBaHHSIM SIK CaMOTO MPOEKTY aKTa, TaK 1 CYMPOBITHUX /10 HHOTO JOKYMEHTIB,
BU3HAYCHUX ITUM 3aKOHOM, OOOB’SI3KOBHUM CEpell SKHX €, HacaMIiepes, aHaji3
PEryJIsTOPHOIO BILUIMBY LILOTO MPOEKTY akTa (gam — APB).

VY upomy BUMaJKy HagaHui po3poOHuKoM APB 10 mpoekTy Haka3zy HE B MOBHil
MIpl BiJMOBIJla€ BUMOTaM MeETOIUKH TPOBEACHHS aHaNi3y BIUIUBY PETYISTOPHOTO
akTa, 3aTBepakeHoi mnoctaHoBotro Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 11.03.2004
Ne 308 (31 3MiHaM#).

3okpema, B 1.3 posainy Il «Orminka BrmBy Ha cdepy 1HTEpeciB CyO’€KTIiB
rOCTIOIApIOBaHH) HajaHa 1H(OpMAaIlis MO0 KITBKOCTI Cy0’€KTIB rOCIogaproBaHHs



y 3a3HayeHid cdepi. BinmoBigHo 10 HagaHoi iH(popmarlli, KUIbKICTb CYO’€KTIB
Majoro mianpueMHuITBa cTaHOBUTH 18%. Ilporte, y Hamanux no APB marepianax
BiJicyTHIM Tect manoro mianpueMHuITBa (M-TecT), sk 1ie nmepe0auyeHo MoCTaHOBOKO
Kab6inetry MinictpiB Ykpainu Big 11.03.2004 Ne 308.

VYpaxoByroun 3a3Hau€He, KEPYyIOUUCh BUMOTaMH YAaCTUHU YETBEPTOi CTaTTi 21
3akony VYkpainu «lIpo 3acamu nepkaBHOI PEryJISITOPHOI TONITUKH Yy cdepi
rOCTIOAPCHhKOT AISUTBHOCTI», JlepkaBHa peryisTopHa ciayoa YKpaiHu

BUPpiIMJIA:
BI/IMOBUTU B MOTO/DKEHHI MPOEKTY Haka3y MIHICTEpCTBa OXOPOHU 310POB’S
Vkpainn «/lesaki nuranHs peamizanii 3akoHy Ykpainu Binx 16 junus 2024 p.

Neo 3860-IX «IIpo BHECEHHS 3MIH JI0 JESKUX 3aKOHIB YKpaiHM 100 MapajiebHOTO
IMIIOPTY JIIKAPCHKHUX 3aCO01BY.

I'os10Ba /lep:kaBHOI peryjasiTOpHoOl
CJIY:KOM YKpaiHu Ouaekciii KYUEP

Ipuna APOIIEHKO 239 76 08





