«

3ATBEP/DKEHO

Haka3z MinictepcTBa OXOpOHU

310pOB’s YKpaiHH

22 BepecHs 2026 poky 1386

3MiHu

no Ilinany aissibHOCTI MiHiCTEpCTBA OXOPOHU 310POB’S YKpaiHH
3 MiATOTOBKM MPOEKTIB PeryJsiTOpHUX aKTiB Ha 2026 pik

1. Po3ain «3akoHu YKpaiHu» JONOBHUTH MO3HINEI0 TAKOTO 3MICTY:

[IpoexT  3akony
Vkpainn  «IIpo
BHECEHHS 3MiH JI0
JNEAKAX  3aKOHIB
VYKkpainu  mozo
PETYIIOBaHHS
00iry JmKapchbKuX
3ac00iB»

[Ipoext 3akony VYkpainu «Ilpo
BHECEHHS 3MIH 10 JEAKUX 3aKOHIB
VYKkpaiHu 10A0 peryimroBaHHs 00iry
JIKapChKUX 3aco0iB» po3pobiIeHo 3
METOIO KOMILJIEKCHOTO
pedopmyBaHHs CHUCTEMU
JIEP>KaBHOTO pEryItoBaHHS
JKapChKUX 3aCO0IB Ta IEPEXOIOM JI0
HOBOI IHCTUTYIIIHHOT Mozenl
Jep>kaBHOTO KOHTpouto. [IpoekT akta
Mae 3a0e3neunTH OHOBJICHHS
MaTepiaJbHUX HOPM 3aKOHOJIaBCTBA
y cdepi JKapchKUX  3aco0iB,
CTBOPDUTH TIPaBOBI  YMOBU A
bakTUyHOTO (GYHKITIOHYBaHHS
HOBOTO JIEP>KaBHOTO
KOHTPOJTIO.

[TpoexT akTa TakoX po3poOIEHO
3 ypaxyBaHHSIM Cy4YaCHHMX IIiJIXO/IB
110 pedopMyBaHHs
dbapMaleBTUYHOTO  3aKOHOJIABCTBA
€Bpornericbkoro Cor3y, BU3HAYCHHUX
y Pharma Package — kommiekcHiii
pedopwmi 3akoHonasctBa €C y chepi
JTKapChKUX 3ac00iB, siKa mepeadoadae
Meperis Ta 3aMiHy OCHOBHUX aKTIB
(dbapMaleBTUYHOTO  3aKOHOJIAaBCTBA
€C, 30KpeMa JlupexTuBu

oprany

IV kBapran

dapmaneBTUYHE
YIPAaBIIIHHS




2001/83/EC Ta Pernmamenty (€C) Neo

726/2004, CIIPSIMOBaHIM Ha
MOJIEPHI3aLlI0 PEryasaTOpHOT
CHCTEMH, 3a0e3neueHHS
CBOEYACHOTO Ta PIBHOTO JOCTYIY
MMaIi€HTIB 10 Oe3IeuHux,
e(eKTUBHHUX 1 JOCTYITHUX
JIKapChbKUX  3ac0o0iB, CKOPOYCHHS
PETYISATOPHOTO Ta

aJAMIHICTPAaTUBHOTO HaBaHTAXCHHS,
1 BUIICHHS
KOHKYPEHTOCTIPOMOXKHOCTI

(dbapManeBTUYHOTO CEKTOpY,
3a0e3neyeHHs 6e3mnepebiitHoro
[MOCTa4YaHHS Ta 3ano0iraHHs

JnedirmuTy JiKapCchKUX 3aCO0IB.

2. Poznin «IIpoextn

aktiB KaGinery MiHicTpiB YKpaiHu» JOMOBHUTH MO3UIIISIMU TaKOTO

3MICTY:

«

1. | IIpoekt [Ipoext IIOCTAaHOBU Kab6inery | IV kBaptan | ®apmarieBTUUHE
MIOCTaHOBU MinictpiB Ykpainu «/leski nuTaHHs YIpPaBIIiHHS
Kabinery MOPAJIKY CIUIATH Ta PO3MIpPIB BHECKIB
MiHicTpiB 1 300piB, mepeadaueHUX 3aKOHOM
Vkpainu «Jlesiki | Ykpainu “IIpo mikapcbki 3aco0u’»

MATAHHS TIOPSIAKY | pO3pOOJICHO 3 METOI 3a0e3medyeHHs
CIUIaTH Ta | peamizauii MOJIOKEHb 3aKoHy
po3mipiB BHecKiB 1 | Ykpainu Big 28 mumas 2022 p. Ne
300piB, 2469-1X «lIpo mikapceki 3aco0Om»
nependayeHnx II0JI0 CIIPABJISIHHS LIOPIYHOTO 300py
3akoHOM YKpaiHU | 32  TPOBAKEHHS  AISUIBHOCTI 3
“Ilpo  mikapchKi | papMaKkoHArSy, MOPIYHOTO 300Dy
3aco0u’» 3a KOpPHUCTYBaHHS 0COOUCTUM
kabiHeToM y 0a3i  JaHuX 3
(bapmakoHarisiay oprany
JIepKaBHOT'O KOHTPOJIIO Ta IOPIYHUX
BHECKIB Ha peaii3aiiio 3axo/iB
JIEP’KaBHOTO Harisgy (KOHTPONIIO) y
cdepi JMKAPCHKUX 3aC00iB IUIAXOM
3aTBEPKEHHSI TIOPSIIKY iX CIIJIaTH Ta
pO3MIpIB.

2. | Ilpoext IIpoekt MIOCTAaHOBHU Ka6inery | IV xBaptan | ®apmaneBruune

MIOCTAaHOBU MinictpiB Ykpainu «IIpo BHeceHHs YOPAaBJIIHHS




Kabinety 3MIH  JI0 JlineH3iiHUX  yMOB
MiHicTpiB IPOBA/KCHHS rOCTIOIapChKOL
VYkpainn  «lIpo | aisnbHOCTI 3 BUPOOHUIITBA
BHECEHHS 3MIH JIO | JIIKAPChbKUX 3aco0iB, ONTOBOI Ta
JlineH3iiHux po3apiOHOI  TOPTiBIi  JIIKAPCHKUMU
YMOB 3aco0aMH, IMIOPTY  JIKapCHKUX
MPOBAKECHHS 3aco0iB (xpim AKTUBHUX
roCToIapChKOi (hapMareBTHIHUX IHTPEIIEHTIB)»
TSITTEHOCTI 3 | po3po0JIeHO 3 METOK CTBOPCHHS Ha
BUPOOHHULITBA NepioJl BOEHHOTO CTaHy IPAaBOBUX
JKApChKHUX YMOB Ul PO3MIIIEHHS amnTeK Ta ix
3ac00iB, OMNTOBOI | CTPYKTYPHHUX MIAPO3ALTIB - aITCUHUX
Ta pO37piOHOT | MyHKTIB - y MiA3EMHUX Ta IHIIUX
TOPTIBI1 3aXUIIEHUX 00’€KTax 3  METOI0
JKapChKUMH MIBUIIECHHS O€3TEeKH TPaIliBHHUKIB 1
3aco0amu, BiJIBITyBadiB Ta 3a0e3neYeHH
IMITOPTY 0e3MepepBHOTO JOCTYIY HaceleHHS
JKapChKUX bi (e} JKapChbKUX 3ac001B 13
3aco0iB (kpiM | 30epeKeHHSIM YCTAaHOBJIECHUX BHUMOT
AKTUBHUX 0 iX SIKOCTI, YMOB 30epiraHHs Ta
(dapmaleBTUYHHUX | BIAIYCKY.

IHTPEJIIEHTIB)»

HavaabHuk

dapmaneBTHYHOI0 YNIPABJIiHHSA

Jlapina A. 200-07-93

Oaexkcanap I'PINEHKO




