AHaJIi3 peryJsiTOpHOro BILUIUBY
npoexTy Haka3y MiHicTepcTBa 0XOpoHHU 310poB’° s YKkpainu «IIpo BHeceHHs
3MiH 10 [HCTpPYKILii PO MOPAXOK KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPChbKMUX 3aC00iB il
yac onToBOI Ta po3Api0HOI peaJizauii (TOpriB.i)»

1. AHaji3 mpobJieMHn, SIKYy NPONOHYETHLCS PO3B’SA3aTH HLISXOM
J1€P5KABHOT0 PeryJl0BaHHS.

OcHoBHUM 3aBnaHHsIM [lepkaBHOi ciny>kOu YKpaiHu 3 JIIKapChbKUX 3aco0iB
(mam — Jlepxkiikcnyk6a YkpaiHu) Ta 1i TepUTOpIaJbHUX OPTaHIB € 3IMCHEHHS
JIepKaBHOTO KOHTPOJIIO B TOMY YMCII 1 32 pOOOTOI0 CyO’€KTIB TOCIOJAapIOBaHHS
He3aJIeXHO BiJ (OpPM BIIACHOCTI 3 THUTaHb 3a0€3MEUeHHS SKOCTI JIKapChKHUX
3aco0iB y mporieci ix 30epiranHs, TpaHCIOPTYBAaHHS Ta peaizallii.

Opnak, aHadi3 MOPYIICHh BUMOT 3aKOHOJABCTBA IOAO SKOCTI JIKAPCHKUX
3ac001B, Kl BHUSBISUIACS Yy CYO €KTIB TOCIOJApIOBAHHS MiJ 4ac MPOBEACHHS
IHCIEKIITHUX TEpEeBIPOK, CBIAYUTH MPO Te€, L0 iX KUIBKICTh 1 XapakTep
3AJIMIIAETHCS HE3MIHHUM MPOTATOM KiJIbKOX OCTaHHIX POKIB.

Takumu OPYIICHHSIMU 30KpEMA €:

- MOpYUIEHHSI YMOB 30€piraHHs JIIKapChbKUX 3aco01B y mporuecl ix 30epiraHHs Ta
TOPT1BJIl HUMU;

- 30epiraHHd Ta TOPTIBJIA 3a00POHEHHX PO3MOPSKEHHIM JepaITKCIy>KOu
VYkpainu ¢danbcudikoBaHuX, CyOCTaHIAPTHUX, HE3aPEECTPOBAHUX JIKAPCHKHUX
3ac00i1B, a TAKOXK JIIKAPCHKUX 3aC001B, TEPMIH MPUAATHOCTI IKUX MUHYB.

[X HOBTOpHIiCTH Ta HE3MIHHICT BHMHHKJIA Yepe3 HEJOCKOHAIICTh BHMOT
YIUHHOTO 3aKOHOAaBCTBA Ta B T.4. BiICYTHICTh y Haka3l MO3 VYkpainu Big 30.10.01
Ne 436 “IIpo 3arBepmxeHHs [HCTpPyKIli TPO TOPAIOK KOHTPOJIIO SKOCTI
JIKApChKUX 3ac0o01B MiJ Yac OMNTOBOi Ta PO3APIOHOI TOPriBII~, BCTAHOBJIEHHX
BUMOT JI0 CyO0’€KTIB TOCMOJApPIOBAaHHS B YAaCTHUHI 3/IMCHEHHS YIOBHOBAXEHOIO
0CcO00I0 KOHTPOJIIO 3a SIKICTIO JIIKAPChKUX 3ac00iB y mpoueci iX 30epiraHHs Ta
TOPT1BJI1 HUMHU.

B To#l yac, KOMM OCHOBHUM 3aBJAaHHSM aNTEUHUX 3aKJIAIIB (CTPYKTYPHHUX
MIIPO3/1TIB) € 3a0e3MedyeHHs] HACEJCHHS SAKICHUMU Ta Oe3NeYHUMHU JIIKaMH,
BUIIIEBKA3aHl (DAKTH HE BUKIIOYAIOTH MOMJIMBOCTI JIOMYIIEHHS JO0 CIOXXKMBaya
HESKICHUX JIKIB.

Pasom 3 MM, HeBperyiabOBaHICTh HOPMATHBHOTO 3aKOHOJIABCTBA HE A€
3moru Jlepxmikcayk061 YKpaiHu Ta TEpUTOpIaIbHUM oOpraHaM e(EeKTUBHO Ta B
MOBHOMY 00Cs131 3MIMCHIOBATH JIeP>KaBHUI KOHTPOJIb SKOCTI JTIKAPChKHUX 3aCO01B.

[IpoexT Haka3zy MiHicTepcTBa OXOpOHH 3110poB’s Ykpainu, "lIpo BHeceHHs
3MiH 10 [HCTPYKIT Mpo MOPSAOK KOHTPOJIIO SKOCTI JIKAPCHKUX 3ac001B Mija Yac
OITOBOI Ta pO3ApiOHOT peanizalii (Toprisii)" (gami - MPOEKT HaKa3y), po3po0JIeHO
3 ypaxyBaHHsaM BuMor aupektuBu 2001/83 €Bponeiickkoro Ilapnamenty ta Paau
€C, 3 METOI0 BIOCKOHAJICHHS CUCTEMH JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO SKOCT1 JTIKAPChKHUX
3ac00iB Ta MPUBEICHHS Yy BIAMOBIIHICTD 3 YMHHUMH HOPMATHBHO-TIPAaBOBUMU
aKTaMHU.

2. BusHaueHHS WiJIed 1epPKAaBHOTO PeryJl0BaHHS.



MeToro IpuMHATTS MPOEKTY HAKA3y € MOCUJIEHHS JEP/KaBHOTO KOHTPOJIIO 32
AKICTIO JIKApChKUX 3ac00iB Ta BIOCKOHAJICHHS MOPSAAKY KOHTPOIIO SKOCTI
JTKapChKHUX 3aCO01B ITiJ] 9ac ONTOBOI Ta PO3APIOHOI peai3allii (TopriBiIi).

3. BuzHaueHHsi Ta OWIHKA YCiX NPUAHATHX AJbTEPHATHBHHUX CIOCO0IB

JOCATHEHHS WiJlel 3 apryMeHTAlI€l0 nepesar 00paHoro cnocooy.
AJNbTepHATUBHUMN CIIOCIO BUPIIICHHS TPOOJIeMH BIJCYTHIH.

4. Onuc MexaHi3My i 3axofiB, siKi 3a0e3me4yl0Th PO3B’SA3aHHS BH3HA4Y€HOL
NpodJIeMHu NIISIXOM NPUHHATTS PeryJIATOPHOIO0 aKTa.

Po3B‘si3aTu BU3HAUYEHY MpoOJieMy MOXHA JIMIIE 33 JOMOMOIOK0 BHECEHHS 3MiH
710 BIAMOBIIHOTO Haka3zy MiHICTEpCTBA OXOPOHU 3/I0POB A YKpaiHu.

5. OOrpyHTYBaHHSI MOKJIHMBOCTI JOCATHEHHSI BCTAHOBJICHMX Wijeil y pasi
NPUAHATTS 3allPONIOHOBAHOIO PEryJasiTOPHOr0 AKTAa Ta OWIHKH MOKJIMBOCTI
BIIPOBA/I’KEHHS TA BUKOHAHHS BUMOT PeryJisiTOpPHOro aKTa.

[IpoekT Haka3zy cHpsMOBaHMN Ha MO3WTHMBHE PO3B’SA3aHHS MPOOJIIEMH W00
3a0€3MeUYeHHs]  KIHIIEBOTO  CHOKMBada  SIKICHUMH  JIIKADCBKUMH  3aC00aMH.
3anpoBa/pKEHHS TMPOEKTY Haka3y 3a0e3MeYuTh BHUCOKY BIPOTITHICTH JOCSITHEHHS
MOCTABJICHUX LJIEH.

6. BuzHaueHHs O4YIKYBaHHMX pe3yJbTaTiB NPUIHATTH 3alPONOHOBAHOIO
PEryJsiTOPHOIO aKTa, 30KpeMa PO3PAXyHOK O4YiKyBAHMX BHTPAT Ta BHIOJ
Cy0’€KTIB TrOCNOJAPIOBAHHS, TPOMAJASH Ta JepP:KaBM BHACIIIOK il
PEryJsiTOpHOIo aKTa.

[TporHo3Hi 3Ha4YeHHsS MOKA3HUKIB PE3yJIbTaTUBHOCTI PETYISATOPHOTO
aKra:
- TOJIMIIEHHS SKOCTI JIIKApPChbKUX 3ac0o0iB B MpoIleci iX 30epiraHHs Ta TOPTIBII
HUMU;
- 3MEHUIEHHS KUIBKOCTI MOPYIIEHb Cy0 €KTaMH TOCIOAAPIOBAHHS YMOB 30€piraHHs
JiKapChKHUX 3ac001B y Mpolieci iX 30epiraHHs Ta TOPTiBJIl HUMU;
- HEJOMNYIIEHHS Cy0’€KTaMHM TOCIOAApPIOBaHHS 30€piraHHs Ta TOPTIBII 4Yepes3
anTeyHl 3akiaagu (CTPYKTYpHI MiApo3Aiiau) 3a00poHEeHUX TpunucoM Jlep:kaBHOT
1HCIIEKIII1 HeSIKICHUX, (halbCr(iKOBAHUX, HE3APEECTPOBAHUX JIIKAPCHKUX 3aC001B, a
TaKOX JIIKAPCHKUX 3aC001B, TEPMIH NPUIATHOCTI IKUX MUHYB.



Cdepu BBy Buroau Burtpartu

Cdepa iHTepeciB | BrockoHaieHHs nopsaky | BincytHi
JIep>KaBH JIEP’)KaBHOTO KOHTPOIIO 3a SKICTIO
JIKapChKUX 3aCO0IB ITiJT 9Yac ONTOBOI
Ta po3apiOHOi peamizalii (TOpriBii),
MIPUBEJCHHS 3aKOHOJABCTBA YKpaiHU
y BiANOBiAHICTH 3 BuUMoramu €C.

Cdepa IHTEpeCiB | -  YJIOCKOHAJEHHS KOHTpoyto 3a | BigcyrtHi
cy0’€KTiB TOTPUMaAHHSIM  yMOB  30epiraHfs
rOCIOJIapIOBaHHS JIKApChKUX 3aco0iB T dYac ix

TPaHCHOPTYBaHHS 10  cyO’ekTa
TOCIIOJJapIOBAHHS, a TAKOX B IMPOIECi
ix 30epiraHHs B alTEYHUX 3aKJIAax;

- 3a0e3MeYeHHs] HaJeKHUX YMOB
30epiraHHsl JIIKapChKHX 3aco0iB B
anTEeYHMX 3aKiIagax

Cdepa iHTepeciB | 3a0e3neueHHs KIHIIEBOTO CroXkuBaua | BiacyTHi
rpoOMaJIsTH SIKICHUMU Ta Oe3MeYHNMU
(coxxunBayviB) JKapChKUMU 3aCO0aMH.

7. OOrpyHTYBaHHSl 3alPONOHOBAHOI0 CTPOKY YHHHOCTI PeryJjasiropHOro
aKra.

CTtpok Jii aKTy BCTAHOBIIFOETHCS 0€3CTPOKOBO.

8. BusHavyeHHSI NOKA3HUKIB Pe3yJIbTATUBHOCTI PeryJISTOPHOIO aKTA.

OCHOBHHMM TMOKa3HUKOM MPUUHSTTS aKTa € BIACYTHICTb MOPYIIEHb YHWHHOTO
3aKOHOJIABCTBA Y KpaiHH.

1) po3Mmip HaIXOKEHb 0 JICP)KAaBHOTO Ta MICLEBHUX OFOJKETIB 1 JeprKaBHHUX
HUIbOBUX (OHMAIB, TMOB'I3aHUX 3 €0 aKTa — JOJATKOBUX HAIXO/KEHb HE
nepeadavyaeThes;

2) KUIBKICTh CYO'€KTIB TOCHOJApIOBaHHS Ta/abo (i3uuHuX 0ci0d, Ha SKHUX
MOIIMPIOBATUMETHCS il aKTa — BC1 3apeecTpoBaHl Cy0'€eKTH TrOCHOJAPIOBaHHS, SKi
BUKOHYIOTH IIOJIO)KEHHSI HOPMATHUBHO-TIPABOBOTO aKTa, [0 SKOTO BHOCSATHCS
3aMpONOHOBAHI MPOEKTOM HaKa3y 3MiHU;

3) po3Mip KOIITIB i 4ac, IO BUTPAYATHUMYThCS CYO0'€KTaMU TOCIOJapIOBAHHS
Ta/ab0 (I3UYHUMH 0COOaMU, TIOB'SI3aHUMH 3 BUKOHAHHSIM BHMOT aKTa — JOJaTKOBHUX
3aTpaT KOIITIB 1 4acy He TependavdacThes;

4) piBeHb MOIH(GOPMOBAHOCTI CY0'€KTIB TOCIOAapIOBaHHs Ta/a00 (i3MYHHX 0Ci0
3 OCHOBHHUX TOJIO)KEHb aKTa — CepellHId (IIPOEKT Haka3y pO3MILIEHO Ha BeO-cailTi
Hepxaikenyx0ou Ykpainu ta MO3 Ykpainn).

9. BusHauyeHHsi 3axoaiB, 3a [JONOMOIOK SIKHUX Oyae 3AiMCHIOBATHUCH
BiJICTe/KEHHS Pe3yJIbTATUBHOCTI PEryJIATOPHOIO aKTy B pa3i HOro NpuuHATTA.

3axoau MO0 BIACTEXKEHHS PE3yJIbTATUBHOCTI aKkTa 0a3ylOThCs Ha METOIHIII,
110 3aTBepakeHa nocrtaHoBoro Kabinery MinictpiB Ykpainu Bin 11.03.2004 Ne 308
«IIpo 3aTBep/KEHHS METOJMK TMPOBEACHHS aHaji3y BIUIMBY Ta BIJICTEKEHHSA
pe3yJIbTaTUBHOCTI PETYJISTOPHOTO aKTa» Ta 3JIHCHIOBATUMYTHCS HUIIXOM aHANI3y
CTATUCTUYHUX JAHUX.



CrenianbpHe 3aTydyeHHsI HAYKOBHX YCTAHOB HE Mepen0avyaeThesl.

ba3oBe BiacTeXXeHHsA TicHsi HAOpaHHA YMHHOCTI aKTy M[IJISIXOM —aHaji3y
CTaTUCTUYHMX JAHUX.

[ToBTOpHE BiACTEXKEHHS — uepe3 pikK micias HaOpaHHS YUHHOCTI aKTy LUISIXOM
aHaJi3y CTAaTUCTUYHHUX JaHUX.

Biue-IIpem’ep — MincTp
OXOPOHHU 3I0POB’HA Y KpaiHu P.B. borarupsoBa
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