IMOACHIOBAJIBHA 3AIIMCKA
10 NPoeKTy HaKka3y MiHicTepcTBa 0XOPOHM 3/10POB’sl Y KpaiHu
«IlIpo 3aTBepakenns IlpaBus 30epiranisi Ta NpoBeleHH KOHTPOJIIO AKOCTI
JIIKapChKHUX 32C00iB y 3aKJIaaX OXOPOHM 310POB’s Ta Qi3UYHHX 0Ci0 —
NiAnpueMUIB, AKI MPOBAAATH FOCNOAAPCHKY AIILHICTH 3 MeIUYHOL
NPaAKTHKN

1. Meta

[Ipoextr Hakazy MiHicTepcTBa OXOpOHH 310poB’s  Ykpainu «lIpo
3arBepkeHHs [IpaBui 30epiraHHs Ta MPOBEIEHHS KOHTPOIIO SKOCTI JIKAPChKHUX
3aco0IB y 3aKijaJlax OXOPOHHU 3JIOPOB’S Ta (HI3UYHUX OCIO — MIANPHEMINB, SIKI
MIPOBAJISATH TOCIOAAPCHKY AISIBHICTD 3 METUYHOT MPAKTUKKY (1)1l - TPOEKT HAKa3y)
po3po0seHu 3 METOI0 €(DEKTUBHOTO 3A1MCHEHHSI OPTaHOM JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO
Ta/ab0 WOro TEepUTOpiaJbHUM OPraHoM IUIAaHOBUX (TO3alIaHOBHX) 3aXOJIiB
JIEP’KAaBHOTO HArsiAy (KOHTPOJIO), CIPSMOBAHUX Ha JOAEpXk aHHSA CyO’eKTaMu
rOCIOIAPIOBAHHS, SIKI MarOTh BIJIMOBIAHI JIIIEH31i, BUMOT 3aKOHOJABCTBa IO0
3a0e3nedeHHs e(PEeKTUBHOCTI, IKOCT1 Ta O€3MEKH JIIKapChbKUX 3ac001B Ta MPaBUII iX
o0iry.

2. OOrpyHTYBaHHS HEOOXiTHOCTI NPUIHATTS aKTa

VY 3B’a3ky 3 BBeAeHHAM Yy Ait0 3 01 ciunsg 2027 poky 3akoHy YKpaiHu
Bin 28 mumHs 2022 poky Ne 2469-1X «lIpo mnikapchki 3aco0u» BUHHUKIIA
HEOOXIJHICTh aKTyali3alli TEepMIHOJOri Ta MpPHUBEICHHSA TNoJoXeHb [IpaBun
30epiraHHsl Ta MPOBEACHHS KOHTPOJIO SKOCTI JIKAPCHKUX 3ac00iB y 3akjaaax
OXOpPOHM 3/I0pOB’S, 3aTBEP/KEHUX Haka3oM MIHICTEPCTBA OXOPOHU 370pOB’s
VYkpainu Big 16 rpyaus 2003 poxy Ne 584 (nmami — [IpaBuina), y BiAMOBIIHICTE 10
BUMOT 3a3Ha4Y€HOTO 3aKOHY.

[ToctanoBoro Kabinery MinicTpiB Ykpainu Bix 4 uepBHa 2026 p. Ne 739
«[leski mHMTaHHA YTBOpEHHS YKpaiHCHKOTO (apManeBTUYHOTO areHTCTBAY,
yTBOpEHO YKpaiHChKe (apMaleBTHUHE areHTCTBO fAK IIEHTPAIbHUN OpraH
BUKOHABYOI BJIAJIM 13 CHELIaIbHUM CTaTyCOM, JISJIbHICTD SIKOTO CHPSIMOBYETHCS 1
koopaunyeThest KabineTom MiHicTpiB Ykpainu uepe3 MiHicTpa 0XOpOHU 3J0pOB’,
AKUU pealli3ye Jep’KaBHY MOMITHKY Y cdepax CTBOPEHHS, NOMYCKYy Ha PHUHOK,
KOHTPOJIFO SIKOCTi, Oe3MeKku Ta e(EeKTHUBHOCTI JIKAPCHKUX 3ac001B, PUHKOBOTO
HarjIsAy MEIWYHHMX BHPOOIB, MEIMYHHMX BHPOOIB JJIs JIarHOCTHUKH 1in Vitro,
AKTUBHUX MEIUYHHX BUPOOIB, 5Kl IMIUIAHTYIOTh, O10IMIUIAaHTATIB, KOCMETUYHOI
MPOJYyKIlii, 00Iry HapKOTUYHHX 3aC001B, IICHXOTPOMHUX PEYOBHH 1 TPEKYPCOPIB,
npotuli X HE3aKOHHOMY OOITy, JIOHOPCTBA KpOBI Ta KOMIIOHEHTIB KpOBI,
(YHKIIIOHYBaHHSI CUCTEMH KpPOBI.

3aTBepKEHHS HaKa3y J03BOJUTH y cdepi JIKapChbKUX 3ac00iB:

3a0€3NeUYnTH HAJICKHUN Jep:KaBHUM Harysal (KOHTPOJb) SIKOCTI JIKAPCHKUX
3ac001B y 3aKjaJax OXOPOHH 370POB’s, COPSIMOBAHUM Ha JOAEpKaHHS Cy0’ €eKTaMu
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rOCIOJIapIOBaHHsI, SKI MarTh BIJAMOBIJIHI JIiII€H31i, BUMOT 3aKOHOJIABCTBA 010
3abe3reueHHs] ePEeKTUBHOCTI, SIKOCTI Ta 0e3MeKH JIKapChKUX 3ac001B Ta MpaBUII iX
o0iry;

BCTAHOBHUTH BUMOTH JUIS 3aKJaJiB OXOPOHHU 3IIOPOB’S MO0 JOACPKAHHSI
HUMH BUMOT 3aKOHOJIaBCTBA y c(pepl TKapChbKUX 3aC00iB;

3HU3UTH PHU3WUKH 3aCTOCYBAHHS HESKICHUX Ta IOTEHIIIHHO HEOE3MeYHuX
JIKapChKUX 3aco0iB y 3akjagax OXOPOHU 370pOB’S, IO MOXKE CIPHYUHUTH
HETaTHUBHUH BIUIUB Ha )KUTTS Ta 3J0POB’S MAaIli€HTAa.

3. OCHOBHI N0JIOKEHHS NMPOEKTY aAKTa

[IpoekToM Haka3y MPOTOHYEThCSA 3aTBepAWTH IIpaBuma 30epiranHs Ta
MIPOBEJICHHS KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKapChKHUX 3aC001B y 3aKJIajlaX OXOPOHH 3JI0POB’A.

4. IIpaBoBi acnekTn

VY naniii cdepi CycniabHUX BITHOCHH JIFOTh TaKi HOPMATHUBHO-IIPABOB1 aKTH:

3akon Ykpainu Bia 28 mumnns 2022 poky Ne 2469-1X «IIpo nikapchki 3aco0m»;

3akoH Ykpainu «IIpo OcHOBHI 3acajy Aep>KaBHOTO HArJsAy (KOHTPOIIIO) Y
cdhepi rocroIapchKoi TISITBHOCTIY.

5. ®iHaHCOBO-eKOHOMIYHE OOIPYHTYBAHHS

Peasnizaniisi mpoekTy Haka3zy He moTpelye J0JaTKOBOTO (PiHAHCYBaHHS 13
Jep>KaBHOTO Ta/ab0 MiCIIEBUX OOJIKETIB.

6. Ilo3uuist 3aiHTEepecoBaHUX 0Ci0

[Ipoext Haka3zy mnoTpeOye TpOBEAEHHS MyONIYHUX KOHCYJbTaIlll 3
IPOMAJICHKICTIO.

[IpoexkT Haka3zy He CTOCyeTbcs cepu HayKOBOi Ta HayKOBO-TEXHIYHOI
TISUTBHOCTI.

ITpoext Haka3zy nmoTpeOye MmoromkeHHs 3 YoBHOBakeHUM BepxoBHoi Panu
VYkpainu 3 mpaB aroauHH, JlepxaBHOIO ciyk0010 YKpaiHu 3 JTIKapChKUX 3aC001B Ta
KOHTPOJIIO 3a HapkoTukamu, HaiioHanbHOI0O Ciy:k0010 370poB’s  YKpaiHu,
Jlep>kaBHOIO PETyJIATOPHOIO CITy k0010 YKpainu.

[IpoekT HaKa3y noTpedye 3a1MCHEHHS Aep:KaBHOI peecTparlii B MiHICTepCTBi
IOCTHIIIT YKpaiHu.

7. OniHka BiANoOBiAHOCTI

[IpoexT Hakazy HEe MICTUTh IMOJIOXKEHHS, 1110 CTOCYIOTbCS MpPaB Ta CBOOOL,
rapaHToBaHuX KOHBEHIIE€IO PO 3aXUCT MpaB JIOJUHHU 1 OCHOBOIIOJIOXKHHUX CBOOO/;
BIUTMBAIOTh HAa 3a0€3MEYeHHS PIBHUX MPaB Ta MOMJIMBOCTEH >KIHOK 1 YOJOBIKIB
PU3UKH BUMHEHHS KOPYMIIHHUX MPABOMOPYIIEHb Ta MPAaBONOPYIIEHB, MMOB’ I3aHUX
3 KOPYMIIEIO; CTBOPIOIOTH MiACTAB JJIsl AUCKPUMIHALII].

[IpoekT Hakazy HE CTOCYe€ThCS MUTAaHb 1HQOpMAaTU3allili, €IEeKTPOHHOTO
ypsinyBaHHs, (OpPMyBaHHS Ta BUKOPUCTaHHS HAIlIOHAJBbHUX EJIEKTPOHHHUX



iH(QOpMaIIITHUX pecypCiB, PO3BUTKY 1HGOPMAIIHHOTO CYCIUIBCTBA, €JIEKTPOHHOI
JIEMOKpaTii, HaJlaHHsl aJIMIHICTPAaTUBHUX TOCIYT, TOMY HE MOTpeOye MPOBEICHHS
udpoBoi excriepTuzu MiHicTepcTBOM 1M(poBoi Tpanchopmariii Ykpainu.
I'pomanchka aHTUKOpYIIIIHHA,
rpoMaJicbKa TeHIEPHO-TIPaBOBA €KCIIEPTU3H HE TTPOBOTAIIUCS.

8. IIporuo3 pe3yJasTartis
Peanizamiis mpoekTy Hakaly MaTMMe BIUIMB Ha PUHKOBE CEpPEOBHIIE,
3a0e3MeYeHHsI 3aXUCTY MpaB Ta IHTEPECiB Cy0 €KTiB TOCMOIAPIOBAHHS, TPOMA/ISH 1
Jiep’KaB, TPOMAJICbKE 3/0pPOB’S TMOKpAIEHHS YM TMOTIPIICHHA CTaHy 3J0pOB’s
HaceJIeHHs a00 HOTro OKpEMHX IPYIL.
Peasnizariiss mpoekTy Haka3dy HE MaTUME BIUIMBY Ha PO3BUTOK PETIOHIB,
M1JBUIEHHS Y1 3HIKEHHS CIIPOMO>KHOCTI TEPUTOPIAIbHUX TPOMaJl, PUHOK IIpail,
PiBEHb 3alHATOCTI HACEJIEHHS, €KOJIOT1I0 Ta HABKOJIMILIHE IPUPOJIHE CEPEIOBUIIIE,
oOcAr MPUPOJHUX PECYpPCIB, pIBEHb 3a0pyAHEHHS aTMOC(EPHOro MOBITPs, BOJH,
3eMellb, 30KpeMa 3a0pyIHEHHS yTBOPEHUMU B1AXOAaMHU, 1HII CYCI1IbHI BIITHOCHHHU.
BruiuB Ha iHTEpecH 3aiHTEPECOBAHUX CTOPIH

IpOMaJIChKa aHTUAUCKpUMIHAIIMHA Ta

3aiHTepecoBaHa
CTOpOHA

BB peanizaiii
aKTa Ha
3alHTEPECOBAHY
CTOPOHY

[losicHeHHs 04IKyBaHOTO BILIUBY

Cy0’extH
rOCIIOAapIOBaHHS

Ilo3utuBHUM

3abe3neueHHs] B3a€MOJIii JIIIEH31aTIB Ta
OpraHiB JIepKaBHOTO HArJISAY (KOHTPOJIIO)
HUIIXOM y3TOJKEHHS MOJIOKEHD
HOPMATHUBHO-TIPABOBUX  aKTIB  PI3HOTO
piBHS IOPUAMYHOI CHJIM; BHU3HAUYCHHS
YITKUX Ta 3pO3YMIJIMX MOKA3HUKIB OI[IHKH
JUSTIBHOCTI  Cy0’€KTIB  TOCIOJApIOBAHHS
IiJ] 4Yac NEepeBIpKU AOTPUMAHHA HUMH
BHUMOT 3aKOHOJIaBCTBA 1010
3a0e3MmeueHHs] €(PEeKTUBHOCTI, SIKOCTI Ta
0e3IeKH JIIKapChbKUX 3aC001B Ta MpaBUII iX
00iry

['pomansian

Ilo3utuBHUM

3HMKEHHS PHU3HUKIB 3aCTOCYBaHHS
HESKICHMX Ta IOTEHIIMHO HEOE3IEYHUX
JKapChKUX 3ac00iB, 10 MOXKeE
CIIPUYMHUTH HETaTUBHUH BIUIMB HA KUTTS
Ta 3/10pOB’s MaIli€HTA.

HepxaBa

Ilo3zuTuBHUN

3MIACHEHH HAJISKHUM YWHOM 3aXOIIB
JepKaBHOTO Harjsaay (KOHTpOJIIO) 3a
001roMm JIIKapChbKUX 3aC001B, HAIPABICHUX




Ha  BUSBJICHHSI Ta  TOMEPEIKEHHS
MOpYIIEHbh BUMOT 3aKOHOJIABCTBA IIIOJIO
3a0e3nedeHAsT €()EeKTUBHOCTI, SKOCTI Ta
Oe3IeKH JIIKapChKUX 3aC001B Ta IPaBMIT iX
00iry cy0’€eKTaMH roCIogaprOBaHHS.

MiHicTp 0XOpoHHM 310pOB’s YKpaiHu

2026 p.

Biktop JISALIIKO




