IHOACHIOBAJIBHA 3AITMCKA

10 mpoekTy Haka3y MiHicTepcTBa 0XxopoHu 310poB’st Ykpainu ''Ilpo BHeceHHs1
3MiH 10 [HCTPYKIil MPO MOPSIIOK KOHTPOJII0 AKOCTI JIKAPCHKHUX 3aC00iB i yac
ONTOBOI Ta Ppo3/ApPiOHOI peaJizaunii (ToprisJi)"’

1. OOrpyHTYBaHHSI HEOOXiTHOCTI NPUHHATTA aKTa

OcHoBHUM 3aBaaHHAM Jlep>kaBHOT CIyKOM YKpaiHu 3 JIIKapChKUX 3ac001B (1ai
— Jlepxitikcmyk0u YKpainu) Ta ii TEpUTOpiaJbHUX OPraHiB € 3IHCHEHHS 1ep>KaBHOTO
KOHTPOJII0O B TOMY YHCJ1 1 32 pOOOTOI0 Cy0’ €KTIB TOCIOJAAPIOBAHHS HE3AJICKHO Bij
¢bopM BiIAacHOCTI 3 MHUTaHb 3a0€3MEUYECHHS SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB y mporieci iX
30epiranHs, TPAaHCIOPTYBAaHHSA Ta peajizallii.

Opnnak, aHadi3 MOPYIIEHh BUMOT 3aKOHOJABCTBA MIOAO SKOCTI JIKApPChKUX
3ac001B, $KI BUSABIBUIMCA y CYO’€KTIB TOCHOJAPIOBAHHS MiJ Yac IPOBEACHHS
IHCIIEKIINHUX TEePEBIPOK, CBIAUYUTH MPO TE, IO iX KUIBKICTh 1 XapaKTep 3aJIUIIAETHCS
HE3MIHHUM IPOTATOM KIJIbKOX OCTAHHIX POKIB.

Taxumu NOpyHUIEHHSIMH 30KpeMa €:

- TOPYIIEHHS YMOB 30€piraHHs JIKapChbKUX 3ac0o01B y mpolieci iX 30epiraHHs Ta
TOPTiBJIl HUMHU;

- 30epiraHHs Ta TOPriBJs 3a00POHEHUX PO3MOPSKEHHIM JlepKiIikenyx0u Ykpainu
danbcudikoBaHUX, CyOCTaHAAPTHUX, HE3APEECTPOBAHUX JIIKAPCHKUX 3aC0O01B, a TAKOX
JIKApChKUX 3ac001B, TEPMiIH IPUAATHOCTI IKMX MUHYB;

- peamizanis JIKapChbKUX 3ac00iB 0€3 BHUCHOBKIB MPO SIKICTb BBE3EHUX JIKAPCHKUX
3ac00iB.

[X MOBTOpHICTh Ta HE3MIHHICTH BUHUKJIA YePEe3 HEJOCKOHATICTh BUMOT YHHHOTO
3aKOHOJIABCTBA Ta B T.4. BIACYTHICTh Y Haka3l MO3 VYkpainu Big 30.10.01 p. Ne 436
“IIpo 3aTBepmkeHHs [HCTPYKIIi MPO MOPSAIOK KOHTPOJIIO SIKOCTI JIKapChKUX 3aco0iB
MiJ] Yac OMTOBOi Ta po3ApiOHOT TOPTiBII”, BCTAHOBJIEHUX BUMOT JO CYyO’€KTIB
rOCIOJapIOBaHHA B YAaCTHHI 3/IMCHEHHS YIOBHOBaXXEHOIO OCO0O0I0 KOHTPOJIO 3a
SKICTIO JIIKAPCHKUX 3aCO01IB y TIpoIIeci iX 30epiraHHs Ta TOPTiBIll HUMHU.

B Toi1 wac, KoM OCHOBHMM 3aBAaHHSM AaNTEUYHUX 3aKIAIIB (CTPYKTYpPHHX
MIIPO3a1IiB) € 3a0e3nmeueHHs HaceJeHHS SKICHUMH Ta O€3NCYHUMHU JIIKaMH,
BUIIIEBKA3aHI (aKTH HE BUKIIOYAIOTh MOMJIMBOCTI JOMYIICHHS [0 CIIOKHBada
HESKICHUX JIKIB.

Pa3zoMm 3 muM, HEBpETyIbOBaHICTh HOPMATUBHOTO 3aKOHOJIABCTBA HE J1a€ 3MOTH
Hepxaikenyx01 Ykpainu Ta ii TepuTOpiadbHUM OpraHam e€(eKTUBHO Ta B TOBHOMY
00cs31 3IHCHIOBATH JEPKABHUM KOHTPOJIb KOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

2. Meta i n1gXu 1i JOCATHEHH A

MeToro NpUUHATTS TPOEKTY Haka3zy MiHICTepcTBa OXOPOHH 3/10pOB’ sl YKpaiHu,
"[Ipo BHeceHHs 3MiH 10 I[HCTPYKIIi MpO MOPSIIOK KOHTPOJIO SIKOCTI JIKAPCHKUX
3ac001B ITiJ] Yac OMTOBOI Ta po3ApiOHOT pearizaiii (Toprisii)" (1aji - MPOEKT HaKazy)
€ TIOCHJIEHHS JEp)KaBHOTO KOHTPOJIF0O 3a SKICTIO JIKapChKUX 3aco0iB  Ta
BJIOCKOHAJICHHS TOPSIIKY KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB IMiJ 9ac ONTOBOI Ta
po3apiOHOI peanizarii (TOpriBiIi).

3. IIpaBoBi acniekTH



VY BianoBigHOCTI 3 3akoHOM YKpainu "OCHOBU 3aKOHOJABCTBAa YKpaiHU Mpo
oxopoHy 310poB's", 3akonoM Ykpainu "IIpo nikapchki 3acobu"”, 3akoHoM YKpaiHu
"IIpo ocHOBHI 3acaau AEpPKaBHOT'O Harjsaay (KOHTpoOJt0) y cdepi rocnogapchbKoi
nistieHOCT1", VYkazom Ilpesunmenta VYkpainm Big 08.04.2011 Ne 440 "TIpo
3arBepkeHHs [lonoxenus npo JepkaBHy ciny)0y YkpaiHu 3 JiKapchKHUX 3ac001B",
noctanoBoto Kabinety MinictpiB Ykpainu Bix 14.09.05 Ne 902 "IIpo 3aTBepaKkeHHS
[Mopsinky 37aiiCHEHHS JEp>KaBHOTO KOHTPOJIO 3a SKICTIO JIKapChKHX 3aco0iB, IO
BBO3ATHCS Ha TepuTopito Ykpainu", moctanoBoro KaGinery MinicTpiB Ykpainu Big
03.02.2010 Ne 260 «Jlesiki mUTaHHS JEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JIKAPCHKUX

3ac00iBy», 3 ypaxyBanHsaM BuMor nupektuBu 2001/83 €ppomneticbkoro [lapmamenty Ta
Panu €C.

4. PiHAHCOBO-CKOHOMiYHE OOIPYHTYBAHHSA

Peanizaiiiss 3ampomnoHOBAHOTO TMPOEKTYy Hakazy HE MNOTpedye T0MaTKOBUX
BUTpaT 3 [lepkaBHOTO OIO/KETY YKpaiHu.

5. PerionasibHuii acrekT
[IpoekT Haka3y He Ma€ BILUIMBY Ha PET1OHAIILHUM PO3BUTOK.
6. 'pomaacbke 00roBOpeHHs
[IpoekT Haka3y moTpedye MpoBEACHHS KOHCYIbTaIll 3 TPOMAICHKICTIO.

7. IIporuo3 pe3yJbTaTtiB

[IpuiHATTS NPOEKTY HaKa3y CHPHUATHME BUPIIICHHIO PSTY MUTAHb:

- 3a0€e3MeUYEHHS HaJICKHUX YMOB 30€piraHHs JIiIKapCbKUX 3aC001B B allTEYHUX
3aKJIaAax;

- HEIOMYIIEHHS  aNTeYHUMH  3akjajamMu  30epiraHHs Ta  TOPTIBII
HESIKICHUMHU JIIKapChbKUMU 3ac00aMu;

- YIOCKOHAJIEHHS KOHTPOJIIO 32 IOTPUMaHHSIM YMOB 30€piraHHs JIKapChKUX
3ac001B M1J Yac iX TpaHCHOPTYBaHHA J0 Cy0'€KTa rocnoJaploBaHHs, a TAKOXK y
nporieci iX 30epiraHHs B anTEYHUX 3aKJIa/1ax;

- 3MEHIIEHHS KUIBKOCTI MOpPYLIEHb CY0'€éKTaMU TOCHOJapIOBaHHS YMOB
30epiraHHs JiKapCchKUX 3ac001B y MPOIEC] iX 30€piraHHs Ta TOPTiBJil HUMU;

- 3a0e3mevYeHH s CIOKMBaya Oe3eYHUMH Ta SKICHUMH JIIKaMU;

- HEJIOMYIIEeHHA Cy0'eKTaMM TOCTIOaplOBaHHs 30€piraHHs Ta TOPTIBI Yepes
anTe4yHl 3akiaau (CTPYKTYpPHI MiApPO3A1JIn) 3a00pOHEHUMH PO3MOPSIKECHHIMU
HepxurikcnykOu  YKpaiHM HESKICHUMH JIIKAPChKUMH 3aco0amMH, a TaKoX
JIKapChbKUMU 3aC00aMH, TEPMIH MPUATHOCTI IKMX MUHYB.

MiHcTp 0XOpOHM 310POB’°sl YKpaiHu P.B. boratrupsoBa
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