AHaJI3 peryJISiTOPHOr0 BILJIMBY
npoexkty nocranosu Kadinery MinicTpiB Ykpainu
«IIpo BHecenns 3Mminm 10 Ilopsiaky 31iiCHEHHS JePKABHOI0 KOHTPOJIIO
SIKOCTI JIIKAPChKHUX 3aC00iB, 110 BBO3ATHCHA B YKpPaiHY)»

1. Onuc mpodJiemu, IKy nepeadav4aeTbes po3B'sA3aTH

[TpuitHaTTa 3a3HayeHoro mpoekTy noctaHoBu Kabinery MinicTpiB Ykpainu
3YMOBJICHO HEOOXIJHICTIO BJOCKOHAJCHHS 3aKOHOJABCTBA, IO perjaMeHTye il
Cy0’€KTIB TOCTHOJApPIOBaHHS, SIKI 3alMarOThCS BBE3EHHSAM JIKAPCHKUX 3aco0iB Ha
TEPUTOPiI0 YKpaiHu, Ta JAEp>KaBHUX OpPraHiB, IO 3IHCHIOIOTH JEPKaBHHUI KOHTPOJb
AKOCTI JTIKAPCHKUX 3aCO01B.

KpiMm Toro, BHECEHHs 3alpONOHOBAHUX 3MIH OOYMOBIJIEHO HEOOXIJHICTIO
npuBeAeHHs [lopsiaky 3aiiiCHEHHS IepKaBHOTO KOHTPOJIIO SKOCT1 JIKAPCHhKUX 3ac00iB,
IO BBO3SITbCA B YKpaiHy, 3aTBEpIKeHOro moctaHoBoro KaGinery MinicTpiB Ykpainu
Biz 14 Bepecus 2005 p. Ne 902, y BianmoBigHICTh 0 BUMOT cTarTi 17 3akoHy YKpaiHu
«IIpo nmixapceki 3acobm» (y penakuii 3akony Ykpainu Big 4 kBiTHs 2013 p. Ne 183-VII
«IIpo BHeceHHs 3MiH 10 MMUTHOro Kojekcy YKpaiHM Ta JESKMX IHIIUX 3aKOHIB
VYkpainm»).

2. i Ta 3aBaaHHA NPUHHATTA MPONOHOBAHOI0 AKTA

[TpuifHATTA IHOTO MPOEKTY 3a0e3MEeYUTh CTBOPEHHS YMOB /ISl CTUMYJIOBAHHS
JISTTBHOCTI Cy0’€KTIB rOCHOJApIOBaHHS, 30KpeMa 3 BBE3CHHS B YKpaiHy HEOOXiTHHMX
JIKapChKUX  3aco0iB, 3 OJHOYAaCHUM 3a0€3MEUEHHSIM 3IMCHEHHS  JIep>KaBOIO
KOHTPOJIIOIYHMX Ta COLIAIbHUX (QYHKIIIHN B chepi OXOPOHU 310POB 1.

[TpuitHATTS MPOEKTY aKTa MpPU3BEE 10 TAPMOHI3AIlli YMHHUX M1J3aKOHHUX aKTiB
MIXK co0010, 30KkpeMa, 70 BuMor ctaTtTi 17 3akony Ykpainu «IIpo mikapcbki 3aco0m»
(y penakuii 3akony Ykpainu Big 4 kBiTHa 2013 p. Ne 183-VII «Ilpo BHeceHHs 3MiH 10
MuTHOTO KOZIeKCYy YKpaiHu Ta JACSIKUX 1HIINX 3aKOHIB YKpaiHmy).

3. AJbTepHATHBHI CIOCO0U JOCATHEHHSI 3a3HAYEHMX ILIeiH

[Tepuuii cmoci® MOCATHEHHsS MOCTaBJICHUX MUJIeH (ONTUMAaIbHUN) - BHECEHHS
3MmiH 110 [lopsinky 3miiicHEHHS Iep>KaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac00iB, 1110
BBO3SThCS B YKpaiHy, 3aTBep/ikeHOro mnoctaHoBoro Kabinery MinicTpiB Ykpainu
Bix 14 BepecHs 2005 p. Ne 902, 110 3a0e3ne4uTh JOCATHEHHS MOCTABICHOT II1Ti.

Hpyruii crioci0 - 3aymmuTH cutyaiiro 6e3 3MiH. Lle He mpusBeae 10 TOCATHEHHS
MOCTaBJICHUX LI1JICH.

Tperiii cnoci® — NPUUHATTS HOBUX akTiB. OCKUIBKM NHUTAHHS JEP>KaBHOIO
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3ac001B, IO BBO3SATHCA B YKpaiHy, BKE BPETYIHOBAHO
HOPMATHBHO-TIPABOBUM aKTOM, IPUHHSATTS HOBOTO 3aKOHOJJABUOTO aKTa € HEAOIIIILHUM.

PazoM 3 THM, 3BepTaemMo yBary, Ha BIJCYTHICTh PUHKOBHUX MEXaHI3MIB MLIOJ0
JIOCSITHEHHSI OKPECJICHUX IUIEH 4Yepe3 Te, M0 MOPSIOK B3aEMO/IIi OpTaHiB Jep KaBHOI
BIIali Ta CYO’€KTIB TOCIOJAPIOBAHHS HE MOXKE PETYIIOBATUCS PUHKOBUMU
MeXaH13MaMH.



4. MexaHi3M po3B'si3aHHS MPOOJIEMH.
3a3HayeHa IJIb JOCATAETHCS HUIAXOM BHECEeHHs 3MiH 10 llopsiaky 3aidcHEHHs
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B, 10 BBO3SATHCSA B YKpaiHy.

5. MosKJINBICTDL JOCATHEHHS MOCTABJECHUX IiJIei
[IpulHATTS TIPOEKTy akTa 3a0e3MeYuTh BHUCOKY BIPOTIIHICTh JIOCATHEHHS
[IOCTABJIEHUX IIIJIEH.

6. OuikyBaHi pe3yJabTaTH
OudikyBaHl pe3ylbTaTH MNPUUHATTS  PETYISATOPHOTO aKTa BH3HAYCHO 13
3aCTOCYBaHHSIM METOJy BUTOJ Ta BUTPAT 1 HABEICHO y TaOIUIIi:

OuikyBani
HeraTuBHI
pe3yJbTaTu

OuikyBaHi

Cdepu BrILIUB .
hep y NMO3UTHUBHI pe3yJIbTaTH

[nTepecu rpoMaasiH 1. 3a0e3meueHHst HeOOX1THUMH, Bincytai
(cokrBauiB) SAKICHUMU Ta €(PEKTUBHUMU JIKAMHU.
2. 3MeHIIIeHHS BUTpAT Ha JIIKYBaHHS
BHACIIIOK 3MEHIIICHHS PU3UKY
npua0aTH HesiKicHI, (aabcudikoBaHi
JKAPCHKI 3aCO0M.

[nTepecu cy0'ekTiB YiTke po3MeKyBaHHS NOPAIKY BiacytHi
rOCIIOIapIOBAHHS B3a€MO/I11 3 KOHTPOJIIOIOUYUMU
OpraHamu, yCyHEHHsI HETOUHOCTEH Ta
MOJIBIITHOTO TIYMay€HHS! YAHHOTO
3aKOHOJaBCTBA.

[HTepecu aepxaBu 1. Peamnizartist gep>kaBHOi momtuku y |BimcyTHi
cdepi yrnpaBIiHHA AKICTIO JTIKAPChKUX
3ac00iB

2. I'apanTyBaHHs 3a0€311€UEHHS
HACCJICHHS SAKICHUMH, HE
danbcudikoBaHUMU JTIKAPCHKUMU
3acobamu.

3. IIpuBeneHHs y BIAMOBIIHICTD J0
1HIINX aKT1B 3aKOHO/IaBCTBA.

7. 3anponoHOBaHMiA CTPOK il aKTa

Tepwmin aii peryIaTOPHOTO aKTa He 0OMEXKYETHCS Y 3B'SI3KY 3 HEOOMEKEHOIO JTI€I0
3akony Ykpainu «IIpo mikapceki 3acobm» Ta moctanoBu KaGinety MinicTpiB Ykpainu
Biz 14 BepecHs 2005 p. Ne 902 «Ilpo 3arBepmkenns [lopsiaky 3miiCHEHHS TepKaBHOTO
KOHTPOJTIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B, 1110 BBO3SITHCS B YKPaATHY».

8. IToxka3HUKHU pe3yIbTATUBHOCTI aKTa

[IporHo3Hi 3Ha4Y€HHSI MOKa3HUKIB PE3yJIbTATUBHOCTI PETYJSTOPHOrO aKTa:

- 3MEHIIICHHS KUIBKOCTI HEeSIKICHUX, (pabcu(iKOBaHUX JIKApChKUX 3aCO01B;

- 3MEHIIEHHS CKapr Ccy0‘eKTIB TOCMOAAPIOBAaHHS Ha JISJIBHICTh KOHTPOJIIOHYHMX
OpraHiB,;




- TOCWJIEHHS  JIeP’)KaBHOTO  KOHTPOJNIO 32 BUKOHaHHAM  cyO'ekTamu
rOCIOJIApIOBaHHSI BUMOT 3aKOHOJABCTBAa IIOJIO0 3a0€3MEYeHHS SKOCTI JIKapChKUX
3ac001B, HE3AJICI)KHO B1J1 JOPM BIIACHOCTI.

PiBenp moiH(opMoOBaHOCTI CyO0'€KTiB TocmojaproBaHHsS Ta/dyud (i3UYHUX 0Ci0 3
OCHOBHHMX T0JI0%eHb akTa 100 %, OCKUIbKH MOBIAOMIIEHHS PO OMPHIIIOJHEHHS, CAMOTO
INPOEKTY TIIOCTAHOBH Ta aHali3y peryJIsITOPHOTO BIUIMBY, PO3MIIIEHO Ha caiTax
MinicTepcTBa OXOpOHM 370pOB'sS YKpaiHun (Www.moz.gov.ua) Ta Jlepxitikcayxou
VYxpainun (www.diklz.gov.ua). OkpiM [BOTO, MiCAS TPUUHATTA LHOTO HOPMATHBHO-
MPaBOBOTO JOKyMEHTa ioro Oyzae ogiliiiHO OmyOIiKOBAaHO 3TiTHO 3 BUMOTaMU YKazy
[Ipesunenta VYipainun «lIpo mopsimok odimifHOrO ONPHIIOJHEHHS HOPMAaTUBHO-
MIPABOBHX aKTiB Ta HAOpaHHS HUMU YUHHOCTI».

9. 3axoam BiACTeKEHHS Pe3yJIbTATUBHOCTI aKTa

3axo/u 11010 BIICTEKEHHS Pe3yJbTaTUBHOCTI aKkTa 0a3ylOThCS Ha METOJUIIL, 110
3arBepKeHa noctaHoBoro Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 11 6epesns 2004 p. Ne 308
«IIpo 3aTBepIKEHHS METOJUK TMPOBEIEHHS aHaji3y BIUIMBY Ta BIJICTEXKEHHS
PE3yJIBTaTUBHOCTI PETYJIATOPHOIO aKTay.

bazoBe BijcTexkeHHs1 Oyle MpoBeleHe MICias HAOYTTS YMHHOCTI PEryJISTOPHOTO
akTa. CTpOK BUKOHAHHS 3aXO0/liB 3 6a30BOr0 BIJACTEKEHHS — 11 MicsIIiB.

[ToBTOpHE Ta MEpioAUYHE BIACTEKEHHS Oyae mpoBenaeHo yepe3 1 pik 11 micsauis
3 IHA HaOyTTd YUHHOCTI PEryjsiTOPHOIO aKTa Ta 4Yepe3 KOXKHI TPU POKU 3 JHS
3aKIHYEHHS 3aXO0/iB 3 TOBTOPHOI'O BIICTEKEHHS PE3yIbTaTUBHOCTI.

JInst BICTEKEHHS BUKOPUCTOBYBATUMYTHCSI PE3YJIbTATH MEPEBIPOK CYO'€KTIB
roCIoJapioBaHHs Ta MEPEBIPOK ISJIBHOCTI TEPUTOpIaJbHUX OpraHiB Jlepkiikciyx0u
VYkpainu 3 Ooky JlepxiikcnyxOu YKpaiHu, MPOBEIECHHS SIKUX MepeadadyeHo B MOPSAKY,
BCTAaHOBIIEHOMY YHHHUM 3aKOHO/aBCTBOM Y KpaiHH.

CrenianbHe 3aJTy4eHHsI HAYKOBUX YCTAHOB HE Iepe10avyaeThesl.

BincrexxenHs Takox Oy/ie 3/11HCHIOBATUCS IUISIXOM aHami3y iHdopmMarlii moo:

- KUIBKOCTI CY0'€KTIB TOCIOJApIOBAaHHS, IO 3alMarOThCSd BUTOTOBIICHHSM Ta
peanizani€ero GanbcugiKoBaHUX JTIKAPCHKUX 3aCO01B;

- HAJXO/KEHb IO JEPKABHOTO Ta MICIEBUX OIOJDKETIB 1 JEpKaBHUX ILIIHOBUX
(G oH/IIB 32 paxyHOK 301IBIIEHHS OOCSTIB JIETaIbHOI peasi3ailii JIkapchbKuX 3aco01B.

MiHicTp 0XOpPOHH 310pPOB’ YKpaiHU P. boraruproBa

« » 2013 p.
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