AHAJII3 PETI'YJIATOPHOI'O BIIVIUBY
10 npoexty nocranoBu Kadinery MinicTpiB Ykpainu «IIpo BHeceHHs
3miH 10 [lopsaaky 3ailicHeHHS 1eP:KABHOT0 KOHTPOJII AKOCTI JIKAPChKUX
3ac00iB, 110 BBO3AITHCS B Y KPaiHYy»

I. BuznauenHsi npoodJjieMu

[Ipoext moctanoBu KaGinery MinictpiB Ykpainu «IIpo BHeceHHS 3MiH [0
[lopsanky 3mificCHEHHS [Ep>KaBHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JIKapChbKUX 3aco0iB, IO
BBO3IATHCS B YKpaiHy» (#ami — TMPOEKT TIOCTAaHOBH) pO3POOJIEHO 3 METOI0
YAOCKOHAJIEHHS TPOILIEAYp BBE3CHHS JIIKAPChKUX 3aco0iB  (KpIM  aKTUBHUX
(dapManeBTUYHUX IHTPEAIEHTIB) HA TEPUTOPI0 YKpaiHM Ta 3M1MCHEHHS IEPKaBHOTO
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B, 110 BBO3STHCS HA TEPUTOPIIO Y KpaiHH, B yMOBax
BOEHHOI'O CTaHy, a TaKOX 3 METOI0 3MEHILIEHHS PU3UKIB BUHUKHEHHs NepeboiB 13
MOCTaYaHHAM JIIKApChKUX 3aC001B HACEJICHHIO.

[Ipo€ekT mocTaHOBU PO3pOOIEHO BIAMOBIAHO JO YACTUHU JIpyroi cTaTTi 17 3akoHy
VYkpainu «IIpo nikapceki 3acoou» Big 4 kBiTHS 1996 poky Ne 123/96-BP, BianosigHo
JI0 K01 KOHTPOJIb 32 BBE3CHHSIM HAa MUTHY TEPUTOPIIO0 YKpaiHU JIKApChKUX 3aCO0IB
3MIIACHIOETHCS. LEHTPAJbHUM OpPraHOM BHMKOHABUOi BJaJd, IO pealidye Iep>KaBHY
MOMITUKY y cdepl KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta OE3MEeKU JIKAPChbKUX 3ac0o01B. Yci JiKapChKi
3aco0H, 1110 BBO3SITHCSI HA MUTHY TEPUTOPIIO YKpaiHH 3 METOIO iX MOAAJIbLIOL peastizaiii
(Topris:i) a0 BUKOPUCTaHHS Y BUPOOHUIITBI TOTOBUX JIIKAPCHKHUX 3aCO01B, MiIJISATAIOTh
JepKaBHOMY KOHTPOJIIO sIKOCTi. [lopsiiok 3a1HCHEHHS 1€p>KaBHOIO KOHTPOJIIO SIKOCTI
JKApChKUX 3ac001B, 10 BBO3SATHCA HA MUTHY TEPUTOPII0 YKpaiHH, BCTAHOBIIOETHCS
Kabinetom MinictpiB Ykpainu (mocranoBa KabGinety MinictpiB Ykpainu Big 14
BepecHst 2005 p. Ne 902 «IIpo 3arBepmxenns Ilopsnky 3ailicHEHHS IEpKaBHOTO
KOHTPOJTIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B, 1110 BBO3SITHCS B YKpAiHY»).

Ha crorogni nep:xaBHUN KOHTPOJb SIKOCTI 3A1MCHIOETHCS HUISIXOM MPOBEICHHS
OpraHaMi JIep>KaBHOTO KOHTPOJIO: €KCIEPTU3H TOJaHUX CY0’€KTOM TOCTIOJapIOBAaHHS
JOKYMEHTIB; MEPEBIPKM BAHTAXY 3a MICHEM MOro pO3TalllyBaHHS HA BIANOBIIHICThH
MUTHIA JIeKIapanii moa0 KUIBKOCTI JIIKAPChKUX 3ac001B KOXKHOI cepli Ta 311CHEHHS
Bi3yaJIbHOTO KOHTPOJIIO KOXKHOI cepii JIIKapChKUX 3aC001B; 1a0OpaTOPHOIO aHAII3Y.

BukoHaHHs 1IUX aAMIHICTPATUBHUX MPOLIEAYP MOTPEOy€e TPUBAJIOTO MEPIOTY Yacy
Ta KOHIIEHTpAIIil 3HaYHUX 3aMaciB MpenapariB B OKPEMUX CKIAJICHKUX 00’ €KTaX.

Pazom 3 TuM, Ha TepuTOpii YKpaiHi BKE YeTBEPTUH PIK MPOJTOBKYE TIATH BOCHHHM
ctaH BianoBinHO 70 Ykasy I[Ipesunenta Ykpainu «IIpo BBeIeHHS BOEHHOTO CTaHy B
VYkpaini» Big 24 mororo 2022 poky Ne 64/2022, 3aTBepaKeHOTO 3aKOHOM Y KpaiHu
«IIpo 3arBepmxenns Yka3y lIpesunenra Ykpainu «IIpo BBEAE€HHS BOEHHOIO CTaHy B
VYkpaini».

B yMmoBax BiiiHM 30epiraHHsi BEJIMKMX OOCSTIB JIIKAPCHKUX 3ac00IB Ha OZHOMY
CKJIa/Ii MPOTSTOM TPUBAJIOTO MEPIOY Yacy CTBOPIOE TOJATKOBI PU3UKH TOUTKOKEHHS
ab0 TUMYacOBOi HEIOCTYITHICTh TAKOTO CKJIAJICHKOTO 00’ €KTa, 1[0 MOKE BIUIMHYTH Ha
NOCTauyaHHA MpenapariB 0Jipa3y B KUIBKOX perioHax.

Tak, MUHYJIOTO POKY KUIBKICTh aTaK Ha CKJIaau 3 (hapMaleBTUYHOIO MPOIYKIIIEIO
B YKpaiHi 3pocia BTpuul nopiBHsAHO 3 2024 poxom. IIpo me 3asBHB rojoBa odicy
BcecBiTHBOT Oprasizaiii oXopoHU 370poB'as B YkpaiHi fpHo XaOiXT y IHTEpB IO
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[arepdakc-Ykpaina. 3aranom, 3a caoBamu XabixTa, BiJl IOYATKy MOBHOMACIITAOHOTO
BroprueHHs Pocii B Ykpainy B moromy 2022 poky BOO3 3anokymenTtyBana nonan 2,9
TUC. aTaKk Ha CHUCTEMY OXOpPOHM  370poB’Ss B  YKpaiHi  (JpKepeso:
https://censor.net/n3609550).

Bonnouac, mae 30epiraTucs aep:KaBHUN KOHTPOJIb 3a SAKICTIO JIKApChKHUX 3ac001B
Ta JOTPUMAHHSM HaJIC)KHUX YMOB iX 30€piraHHs.

VY 3B’s3Ky 3 UM, ICHYIOUMid B VYKpaiHi MOPSAOK 31HCHEHHS Jep>KaBHOIO
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPChKUX 3aC001B, 1110 BBO3ATHCS HA TEPUTOPIIO Y KpaiHu, TOTpedye
aJanTyBaHHS O YMOB BOEHHOTO CTaHy, B YaCTWHI HaJaHHS MpaBa YIIOBHOBAXEHIN
oco0i cy0’eKkTa TOCHOJAPIOBAHHS 3MIMCHIOBATH OIJIA[ BaHTaXy 3a MICIEM HOro
po3TalryBaHHS Ha BIAMOBIIHICTP MHTHIM JeKJaparlii moj0 KUIBKOCTI JiKapChKUX
3ac00iB KOXKHOI cepii, Bi3yaJbHHI KOHTPOJIIO KOXHOI cepii JKapchKuX 3aco0iB Ta
HaJlaBaTU OpraHy JIEPKaBHOTO KOHTPOJIIO BIAMOBIIHI (poTOMATEPiaan pa3oM 13 3asBOIO
PO BHUIa4y BUCHOBKY ITPO SKICTh BBE3ECHUX JIIKAPCHKUX 3aCO0IB.

Takuii miaxXig AO3BOJUTH ONTUMIZYBATH MPOLENYPY 3IIMCHEHHS JEp>KaBHOTO
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B, 1[0 BBO3SATHCSA HA TEPUTOPIIO YKpaiHH, B yMOBaxX
BOEHHOI'O CTaHY, MIHIMI3yBaTH HACJIJIKH IMOTCHIIIMHUX aTaK Ha CKJIaJAChKi 00’ €KTH Ta
30epertu 6e3nepepBHICTh MOCTaYaHHsI JIIKAPCHKUX 3aC001B HACEIICHHIO.

TakuM 4YMHOM, MPOEKT IMOCTAHOBU CIPSIMOBAHMM TIEPENyCiM Ha BHUPIIICHHS
npoOiemMu 3a0e3NeueHHs CTIMKOCTI (apMalleBTUYHOI JIOTICTUKKM B YMOBaxX BIWHHU Ta
30epekeHHs 0e3MepEepPBHOTO MOCTAYaHHS HACCJICHHIO JIIKAPChKUX 3ac001B (HABITh Y pasi
BTpaTH YW HEIOCTYIMHOCTI OKPEMOTO CKJaJy CHCTeMa IOBUHHA MAaTH MOXJIHBICTh
MIPOIOBXKYBATH MOCTAYaHHS HEOOX1AHUX JIIKAPCHKUX 3aC001B).

OckulbKM 3a3HaueHa mIpobiemMa Mae HEBIIKIAIHUM XapakTep, OB’ A3aHUN 13
0€3MEeKOBUMH PU3HKAaMU BOEHHOTO CTaHy, aje 0a30Be 3aKOHOJABCTBO Yy cdepl papmarrii
3a3Hae (QyHIAMEHTAIBHUX 3MiH, 1€ PETYJIOBaHHS BIPOBAKYETHCA SIK THMYAaCOBUN
AHTUKPU30BUM 3axij. 3 OTJIsA1y Ha BBeJeHH B it 3 1 ciuHs 2027 poky HOBOTO 3aKOHY
Vkpainu Bin 28 mumua 2022 poky Ne 2469-IX «IIpo mikapceki 3acoOuy», mis
3aMpONOHOBAHUX 3MIH 00MEXy€eTbesi CTpokoM 110 1 ciuns 2027 poky. lle mo3BonuTh
HiATPUMATH CTaOLIBHICTh PUHKY 0€3 MOPYIICHHS MPOLeCYy CUCTEMHOI €BpOIHTErpailii
BITYM3HIHOTO 3aKOHO/IABCTBA.

OcHoOBHI rpymu, Ha sIK1 MpobJieMa CrpaBJisi€ BILTUB:
['pynu (miarpymu) Tak Hi

I'pomansaau

epxasa

Cy0’€exTu TrocnoiaproBaHHs,

+ | ]+
1

y TOMY YHUCI Cy0’ €KTH MaJoro
M1 IIMPUEMHHIITBA

Ha cborogni BperystoBaHHS 3a3HAUE€HUX MPOOJIEMHUX MUTaHb HE MOXe OyTH
3I1MCHEHO 3a JIOIIOMOT0IO:

PUHKOBHX MEXaHI3MIB, OCKUIbBKA TaKi MHUTaHHS PETYJIOTHCA BHUKIIOYHO
HOPMATHUBHO-IIPAaBOBUMU aKTAMH;
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JII0YMX PEryJNATOPHUX aKTIB, OCKUIBKM Ha ChOTOAHI 3aKOHOJABCTBOM HE
nepeadaueHo CIPOIIEHHS MPOUEAYpPH 3IIHCHEHHS NEp)KaBHOTO KOHTPOIIO SKOCTI
JKapChKHUX 3aC001B, BPaXOBYIOUH BOEHHHUM CTaH.

I1. Iiuti Jep:KaBHOTO PeryJJI0BaAHHSA

OCHOBHUMHU IUISIMU JIEP>KaBHOTO PEryitoBaHHs Ha mepion 1o 1 ciunsg 2027 poky

1) yAOCKOHAJEHHs (ONTUMI3allisl) MpOIEaypy 3I1MCHEHHS Jep>KaBHOIO
KOHTPOJTIO SIKOCTI JIIKApChKUX 3aC001B, 1110 BBO3ATHCS HA TEPUTOPIIO YKpaiHU, B YMOBaX
BOEHHOT'O CTaHy;

2) MiHIMI3allisl HACTIJKIB TOTEHIWHUX aTaKk Ha CKIaAChKI 00 ’€KTH 3
(hapManeBTUIHOIO MTPOAYKITI€IO;
3) 30epekeHHs 0e3MepepBHOCTI MOCTaYaHHsI JTIKApChKUX 3aC001B HACETIEHHIO.

II1. BusHayeHHs Ta OLiHKA aJIbTEPHATUBHUX CIOCO0IB JOCATHEHHS LijIei

1. Bu3HaueHHsl aJibTepHATUBHUX CIOCO0IB

BI/III AJIbTCPHATHUBU Omnuc AJIbTCPHATUBU

Taka anprepHaTUBa HE CHPUSE TOCSITHEHHIO
. IIJIeH Iep>KaBHOTO PETYJIIOBaHHS, IepeadaueHnux
36epev>1<eHH;1 CUTyallll, K4 ICHYE | v pozmini 11 1poro amamiszy, a came He Oyie
Ha 1eu Hac. 3a0€e31MeUeHo:

1) ynockonaneHHs (onTUMI3aIli) MPOIEAYPHU
3MIMCHEHHSI JEP’KaBHOTO KOHTPOJIO  SIKOCTI
JIKapChKUX 3aC001B, IO BBO3SITHCS HA TEPUTOPIIO
VYkpainu, B yMOBaxX BOEHHOTO CTaHY;

2) BUplIEHHSA MpoOJeM 3  JIOTICTUKOIO
(apmManeBTUYHOI MPOAYKIi, Ta MIHIMI30BaHO
HACJIAKA IIOTEHIIMHUX aTak Ha CKJIAICHKI
00’€KTH 3 (papMaIleBTUIHOIO MPOAYKITIEIO;

3) OesmepepBHE TIOCTa4aHHS  JIKAPCHKHUX
3ac001B HACEJICHHIO.

A cawme:

AnbprepHatuBa 1.

JUISL IepKaBH:

nporeaypa 3M1MCHEHHS JeP>KaBHOTO
KOHTPOJIFO SIKOCTI JIIKApChKUX 3aco01B, 110
BBO3STHCS Ha TEpUTOpiI0 YKpaiHu, He Oyne
yIOCKOHAJICHA 3 ypaxyBaHHSAM peallii BOEHHOTO
CTaHy;

JUTSI TPOMA/ISTH:

He Oyjie 30epekeHo Oe3nepepBHE MOCTaYaHHS
JIKapChKHUX 3aC001B HACETIEHHIO;

JUTs1 Cy0’ €KTIB TOCTIOIAPIOBAHHS:

He OyIyTh BUPIIIEH]I TPOOJIEMH 3 JIOTICTHKOIO
dapmareBTHYHOI MPOAYKINI, Ta MIHIMI30BaHO
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HACHIAKA MOTEHIIWHUX aTak Ha CKJIAACHKI
00’€ekTH 3 (papMaIeBTUYHOIO ITPOIYKIIIETO.

[To3uTUBHI CTOPOHM y 30€pekeHHI CUTYaIlii,
110 1CHYE€, BIJICYTHI.

AJbTEpHATHBA 2.

IIpuHAHATTSA IPOEKTY NOCTAHOBH.

[IpWifHATTS 1BOTO TIPOEKTY TOCTAHOBHU
CIPHUATUME BHUPIMIEHHIO Py MUTaHb, OCKUIBKU
OyJie 3a0€3MeUeHO:

1) ymockoHaneHHs (ONTUMI3AIlis) MPOIeaypH
3MIMCHEHHS JICPYKABHOTO KOHTPOJIIO  SIKOCTI
JIKapChKUX 3aC001B, III0 BBO3SITHCS HA TEPUTOPIIO
VYkpainu, B yMOBaX BOEHHOTO CTaHy;

2) MiHIMI3aIio HACTIIKIB MOTCHIIIMHUX aTaK
Ha CKJIAJChKi 00’€kTH 3 (apMaleBTUIHOIO
POIYKITIEIO;

3) 30epexeHHsT Oe3MepepBHOCTI MOCTAYaAHHS
JIKapChKUX 3aC001B HACEJICHHIO.

3anpoBa/KEHHS ~ TaKOro  PEryJroBaHHS
JO3BOJIUTD:

JiepKaBi:

nporeaypa 31MCHEHHS JIepKaBHOTO
KOHTPOJIFO SIKOCTI JIIKapChbKUX 3aco0iB  Oyge
YJOCKOHAJIEHA 3 YpaxyBaHHSIM peajliii BOEHHOTO
CTaHy;

cy0’€KTaM rocrnoaproBaHHs:

BUpIIIYBaTH  NpoOJEMU 3  JIOTICTHKOIO
dapmaneBTHYHOI MPOAYKIi, Ta MiHIMI3yBaTH
HACJIAKA TMOTEHIIMHUX aTak Ha CKJIAICHKI
00’€KTH 3 (papMaIleBTUYHOIO MPOAYKIIIETO.

rpoMajisiHaM:

oTpumatu  Oe3mepepBHUI  AOCTYym IO

JIKapChKUX 3aCO0IB.
[IpuiHATTA TPOEKTY NOCTAHOBU OIEPATHUBHO
BUpIUIy€e O€3MeKOBl MPOOJIEMU BOEHHOTO CTaHy,
3aXMIA€ CKIAaU BiJ KOHIIEHTpAIlll BAaHTaXIB Ta
rapaHTye Jiiku narieHtaMm. BomHouac, 3aBAsiku
YyiTKOMYy oOMexeHHIo il 10 1 ciuns 2027 poky,
BOHA HE MOPYIIYE €BPOIHTErpaliiiHy pedopmy,
OCKIJIbKM aBTOMATUYHO BTPATUTh YHMHHICTH Yy
JIEHb 3aITyCKY HOBOT'O 3aKOHY.

2. Ominka BUOpaHUX albTEPHATUBHUX CIIOCOOIB JIOCATHECHHS ITiICH

1. Ouinka BIJIUBY Ha cepy IHTEepECiB AepKaBH

Bun
aJIbTEPHATUBU

Buromu

Burpatu




AunbTepHartuBa 1.

BincyTHi, OCKUIBKM HE

Butpatu HasBHi:

OyJie 3a0e3IeUeHo: 1) 3pOCTaHHSI PHU3HKIB,
36epe>1f?HH’I 1) ymockoHaIEHHS OB’ A3aHUX 3  IOCTAYaHHIM
CHTYyalll, sKa (onTuMizamii) — MIpOLEAYPH | TKApCHKUX 3aco0iB, 110
ICHY€ Ha ICH 3IiCHEHHS IEePIKaBHOTO | BBO3SATHCS Ha TEPUTOPIIO
Hac. KOHTPOJTIO SKOCTI | YKpaiHu, CIIPUYMHEHUX

JIKapChKUX  3aco0iB, IO | MOIIKOKEHHSIMH, BHACJI1I0K

BBO3STHCA Ha TEPUTOPIIO | aTak, abo THMYaCOBOIO

Ykpainu, B yMOBaX BOEHHOTO | HEIOCTYITHICTIO CKJIQJICHKHX

CTaHy; 00’ekTiB 3 ¢apMareBTUIHOIO

2) MiHIMI3AIliI0 HACTIIKIB | TPOIYKITI€IO;

MOTEHIIHHUX arax Ha | 2) MOXJIUBE 3pOCTaHHsA

CKJIAJICHKI 00’ €eKTH 3 | HABaHTAXEHHS Ha MEIUYHUX

dbapManeBTUIHOIO MPAaIliBHUKIB Y 3B’ 513Ky HaJaHHSM

MPOYKIII€IO; MEJIUYHOI JOTIOMOTH TMalli€HTaM,

3) Oe3nepepBHE y SKUX BUHUKIM YCKJIQJHECHHS,
MOCTa4YaHHS JKApChKUX | TTOB’SI3aHI 3 HEJAOCTYMHHICTIO
3ac001B HACEJIEHHIO. OKpEeMHX JIIKapChKUX 3aCc00iB;
3) MOKJIUBE 3pOCTaHHA
JOTATKOBUX BHUTPAT JACP’KaBHOTO
Oro/KeTy YKpaiHu, 30KpeMa Ha
METUIHE 00CITyroByBaHHS
MAaIli€HTIB, y SKUX BUHUKIU
YCKJIaJHEHHS, OB’ sI3aH1 3
HEJIOCTYTHICTIO OKpPEMUX
JKApChKUX 3aCcO0IB.
[IpuitaaTTs MPOEKTY | BUKOHAHHSA TPOEKTY MOCTAaHOBU

AlnbTepHaTHBa 2.

IIOCTAaHOBHU JO3BOJIUTL.

1) ynockonamuTu
(onTUMI3yBaTH) NPOLENYPY

311HCHEHHSA JEePKABHOTO
KOHTPOJIIO AKOCTI
JIKApChKUX  3aco0iB, 11O
BBO3ATHCSI Ha TEPUTOPIIO

YKpaiHu, B yMOBAaX BOEHHOI'O
CTaHy;

2) MiHIMI3YBaTH
HACIIAKUA IMOTEHIINHUX aTakK

Ha CKJIQJChKI OO0’€KTH 3
bapMareBTUIHOIO
MIPOAYKITIEIO;

3) 3abe3neunTH
OesmepepBHE  IMOCTaYyaHHS
JKApChKUX 3aco0iB

HaCCJICHHIO.

Ma€ 3IIMCHIOBAaTHUCSA B MeEXKax
BHJIATKIB, TiepeadoaueHux MO3 ta
Jepxmikemyx01 3a BiMOBITHOIO
OI0IPKETHOIO MPOTPAMOIO.
Bonnouac peanizaitis mojioxeHb
IIPOEKTY aKTa MOTpeOyBaTHMe

(B MeKaxX BUJIATKIB
nependayeHuX y ab63arii
nepuiomy):

1) Bukopuctanas poOOYOTro
yacy IpaIliBHUKIB
MinictepcTBa OXOpPOHU

310poOB’s YKpaiHu, 30Kpema, B
YaCTHHI MIATOTOBKHU Ta HATaHHSA
PO3’SICHEHB 1110]10 3aCTOCYBAHHS
ITOJIOJKEHD IILOT'O
peryssTopHoro akra. Butpatu
pobouoro yacy




npaIiBHUKIB MO3, SIK1
3MIMCHIOBATUMYThCS B MEXax X
[IOCaZOBUX  OOOB’S3KIB  Ta
KOIIITIB,

nependaueHuX yCTaHOBJICHUM
donOM OTLJIaTH mpaiii,
CKJIaIaTUMyTh Onm3bko 4 985
604 rpH;

2) aAMIHICTpAaTUBHI BUTpaTH
OpraHy JIep»aBHOTO KOHTPOJIIO,
[10B’sA3aHl1 13 Jisla) {0
PETYISATOPHOTO aKTa
(ompartoBaHHs, JOJAHUX [0
3asBM TPO BHUJAYY BHCHOBKY
po SAKICTh BBE3CHUX
JTKapChbKUX 3aco0iB,
dboTomaTepiaiiB) CKIAIATUMYTh
osm3pko 8 884 200 rpH.
OCKUIBbKH 1is1 3aIIPOIIOHOBAHUX
3MiH OOMEXEHa CTPOKOM Ji0 1
ciuast 2027 poky, 3a3HayeHi

orepariifHi BUTPATH
JIEP’KABHOTO  CEKTOPY MAIOTh
BUKJIFOYHO TUMYaCOBUM
XapaxkrTep 1 MOBHICTIO
NPUIIMHSITBCA TICHS TIEPEX0o1y
Ha MOCTIAHY MOJEIb
€BPONENCHKOTO KOHTPOJIIO

BIJIMOBIHO 70 HOBOT'O 3aKOHY
Vkpainu  «[Ipo  m;ikapchbki
3aco0my.

2. Ominka BIJTMBY Ha cdepy IHTEPECiB TPOMA/ISH.

Bun
aJIbTCPHATUBU

Buroau

Butparu

AnbTepHatuBa 1.

BigcyTHi, OCKiUIbKH
Oe3mepepBHUI JOCTYM
aIi€HTIB 110
HEOOX1THUX
JIKapChKUX  3aco0iB
MOXe OYTH MOPYIIEHO.

Butparu nassHi.

3a  BIACYTHOCTI  BIJIOBITHUX
3ax0/liB 3 00Ky JEp/KaBU
3pOCTaTUMYTh PU3UKU HETaTUBHOTO
BIUIMBY Ha OKUTTI Ta 3J0pOB’s
MAII€HTIB, @ TAKOX 3POCTATUMYTh
BUTPATU Ha JIIKYBaHHS YCKJIaIHEHb,
CIIPUYMHEHUX BIJICYTHICTIO
HEOOX1JHUX JIIKAPCHKUX 3aC00i1B.




Burparu, I0B’s13aHi1 3
HEOOX1IHICTIO JIOaTKOBOTO
BI/IBITyBaHHsI TAIIEHTOM JIIKaps-
CIIEIllaTiCTa IS HaJaHHS MeIUYHOL
JIOTIOMOTH Y 3B’ 513Ky 3 BHHHKHEHHSM

AnpTepHaTHhBa 2.

YCKJIaJHEHb 3 JOCTYITHICTIO
JIKapChbKHUX 3aC001B.
[TpuiinstTsa npoekty | Butpatu  BiacyTHI. 3HU3ATHCA

MMOCTAHOBHU CIPHUATHME
3a0€3MEeUCHHIO
OTpUMAaHHS
rpoMajTHaMU
0e3MmepepBHOTO
JOCTYITy
HEOOX1THUX
JIKapChKUX 3aCO0IB.

Kpim Toro:

3HU3UTBCA  PHU3UK
HETaTUBHOTO  BILIUBY
Ha JKATTS Ta 300pOB’A
TaIli€HTIB.

a0

PU3BMKH HETaTUBHOTO BIUIMBY Ha
KUTTS Ta 370pOB’sl TMAIlIEHTIB, a
TaKOXX 3HUBSATHCA BUTpPATH Ha
JIKYBaHHS YCKJIAIHEHbB, OB’ I3aHUX
3 BIJICYTHICTIO HEOOX1THUX
JKApChKUX 3aCO0I1B.

3a3HaueHl TO3UTUBHI  (pakTopu
BIUIMBY Ha I1HTEpPECH TIpOMaJsiH
JTIATUMYTh SK aHTUKPU30BUN 3axiJ
1o 1 ciyas 2027 poky, MICas 4Oro
CTaOUIbHICTh Ta €BPOINEICHKA SKICTh
3a0€3MeUYeHHs] TAalI€HTIB JIIKaMU
PETYITIOBATHMYThCS BKE Ha
MOCTIIHI OCHOBI HOPMaMu HOBOTO
3akony VYkpainu «IIpo mikapcbki
3aco0muy.

3. Omi”Ka BIUTUBY Ha cdepy IHTEPECIB CYO’ €KTIB TOCIIOaPIOBAHHSA.
y Yy Yy

[IpoekT moOCTaHOBM 3adyinae I1HTEpECH CyO €KTIB TOCIOJApIOBAHHS, SKi
MPOBAMISITh TOCTIONAPCHKY JISIBHICTh, 30KpeEMa 3 BUPOOHHIITBA JIIKAPCHKUX 3aCO01B,
IMIIOPTY JIIKAQpChKUX 3ac00iB (KpiM aKTUBHUX (hapMaleBTUYHUX I1HTPEJIEHTIB),
OIITOBOI Ta PO3JIPIOHOT TOPTIBIII JIKAPCHKUMU 3ac00aMHu.

IHoxka3sHUK

Beauki | Cepenni

Maui Mikpo Pazom

KinbkicTb cy0’€KTiB

3I1MCHIOIOTH
TOCIIOAAPCHKY
IISUIBHICTD 3
pO3apiOHOT TOPTriBII
JTKapChKUMHU
3aco0aMH, 110
MIaaar0Th 11 J1F0
peryIroBaHHS
(0IMHHUIIB)

rOCIIOapIOBaHHS, K1

130 585

2480 2031 5226




[Iutoma Bararpynuy | 2,5% 11,2% 47,5% 38,8% 100 %
3arajibHii KUIBKOCTI,
BIJICOTKIB

lIpononyemo 0na amanizy pezyiamopHo20 6HIUBY OXONIIO8AMU 6CIX CY0 €Kmig
20CN00apIOB8anHs, AKI NPOBAOAMb OUSIbHICMb 3 BUPOOHUYMBA JIIKAPCLKUX 3AC00i8,
onmosoi ma po30piOHOI Mop2ieni NIKAPCoKUMU 3Aco0amMu, IMNOpMY AiKAPCbKUX
3aco0is (Kpim akmueHux hapmayesmuyHux OOKYMeHmi8), AKi Mawomov 8i0N08IOHI
JNIYeH3il.

*/[1s nposedenHs yux po3paxyHKie UKOPUCIOBYBAIUCH OAHI 8I0N0BIOHO 00
oanux 38imy Jleporcnixcayacou 3a 20235 pik, 32i0H0 3 AKUMU, 30KpEeMA, KITbKICHb
cyb’e€Kkmig  20CNO0ApIO6aHHs, WO MArmMv JiyeHsli HA NPOBAOIHCEHHS
20Cn00apCcvLKoi OINbHOCHI 3.

BUPOOHUYMEA NIKAPCHKUX 3acobie — 130

iMmnopmy  QiKapcokux — 3acobie  (Kpim — akmusHux — gapmayesmuduHux
inepedienmis) — 207,

onmoegoi mopeieni tikapcokumu 3acooamu - 378;

Pp0o30pibHoi mopeieni nikapcokumu 3acobamu — 45111,

Bun Buroau Butparu
albTEPHATUBU
Anbrepuatisa 1. Biz[cyTHi, OCKUIbKH He Oyze | Burparu, OB’ s13aH1 3
BUPIIIICHO npobJsieMu 3 |aTakaMu  Ha  CKJAJCHKI
JIOTICTUKOI (hapMaleBTUYHOI | IPUMIILIEHHS] Ta BTPaTOIO
MPOAYKINi, Ta MIHIMI30BaHO | BEIUKOTO obcsry

HACJIIJIKM TIOTCHIIMHUX aTak | (hapMarieBTUIHOI MPOTYKITIi.
Ha CKJIaACbKl 00’ekTH 3

dbapMareBTUIHOIO
MIPOYKITIEIO.

AnbTepHaTiBa 2. [IpuiinsTTs IIPOEKTY HaSIBI:II BHTpaTH tacy Ta
ITOCTAaHOBH CIPUSATAME | KOILUTIB JJIsI O3HAWOMJIEHHS 3

BUPILIEHHIO  MPOOJEMU 3 | MOJIOKEHHSIMHU MIPOEKTY
JIOTICTUKOIO (hapMaleBTUYHOI | akTa (PO3paxoBYIOThCS IS

MPOAYKINi, Ta MiHIMI3aIlI€ | BCIX cy0’€KTiB
HACJIIJKM TIOTCHIIIMHUX aTak | TOCIOJapIOBaHHs, Ha SKHX
Ha CKJIAJChKI O0’€KTH 3 | IOIIMPIOETHCS s
bapMareBTUIHOIO perymtoBanHs): 1 roguna *
MPOYKITI€I0. 52 rpu/ron* 1 mpariBHUK, a
TaKOX BUTPATH Ha

Thttps://www.dls.gov.ua/news/20-%D0%BB%D1%8E%D1%82%D0%BE%D0%B3%D0%BE-
2026-%D1%80%D0%BE%D0%BA%D1%83-%D0%B2%D1%96%D0%B4%D0%B1%D1%383
%D0%B2%D1%81%D1%8F-%D0%BF%D1%83%D0%B1%D0%BB%D1%96%D1%87%D0%
BD%D0%B8%D0%B9-%D0%B7%D0%B2%D1%96%D1%82/




3IMCHEHHS OTJISITy BaHTAXKY
Ta BI3yaJIbHOTO KOHTPOIIIO
KOXKHOI  cepii  JIIKapChKUX
3ac00IB 3  IIATOTOBKOIO
dboTomarepialis
(pO3paxoBYIOThCA JJIS BCiX
Cy0’€KTIB TOCIOIapIOBaHHS,
Ha SKUX TONIMPIOETHCS IS
pEryJIOBaHH:): 5 TOaUH *

52 rpu/ron* 1 mparliBHUK.
Burpatn BEJIMKOIO Ta

CepEeAHBOTO
nianpueMauiTea — 223 080
IpH.

Butpatu wmanoro, y Tomy
quCIi MIKDO,
nianpueMaunTea — 1 407 432
IpH.

Peanizaiiss mpoekTy akTa
CIpsIMOBaHa Ha CITPOIICHHS
JIF0Y0TO MEXaHI13My
pETyIIOBaHHS.

OckiJ1bKn IIPONIOHOBAHUU
MOPSAJIOK MAa€ aHTUKPHU30BUI
XapakTep, Oy b-s1Ki
MOB’s13aHl 3 HUM JOJAaTKOBI
oreparliifHi BUTpaTu Oi3HECY
MOBHICTIO TPUMUHSITHCS |
ciuass 2027 poky, KOJIH
aBTOMATHYHO  BiOyJeThCS
nepexij Ha HOBY
€BPONENCHKY udpoBy
CHUCTEMY PUHKOBOTO HATJISAY
3a JIKamH.

CymapHi BUTpaTH 3a aJIbTepHATUBAMHU

Cyma BuTpart, rpuBeHb

AabTepHaruba 1.

Butparu nepxasu

0 rpu

Butpatu ¢/r BeIMKOro Ta CepeTHHOr0
1 IITPUEMHHIITBA

0 rpu

Butpatu ¢/r Majoro mianpueMHUIITBA

0 rpu
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AJnbTepHaTHBA 2.

Burtparu agepxaBu 0 rpu
Butpatu c/r BeIUKOro Ta CepeIHHOT0 223 080 rpH
H1IPUEMHUIITBA

Butpatu ¢/r Manoro mianpueMHHUIITBA 1 407 432 rpu

IV. Bubip Hali0ijib11 ONTHMAJBLHOIO AJIbTEPHATHBHOIO CIIOCO0Y
NOCSATHEHHS IJIei

3a pesynbpTaTamMy ONPAIIOBAHHS aJbTEPHATHBHUX CIIOCOOIB TOCSATHEHHS IIUICH
JEP’KaBHOTO PETYJIIOBAHHS 3/11IICHEHO BUOIP ONTUMAIBHOTO aJbTEPHATUBHOIO CIIOCO0Y
3 ypaxyBaHHSIM CUCTEMU OaJbHOI OI[IHKU CTYIIEHS JOCATHEHHSI BU3HAUECHUX LILJIEH.

BapricTe 6amiB BH3HayaeTbcs 3a YOTUPUOAIBLHOIO CHCTEMOIO OINIHKH CTYICHS
JIOCSITHEHHS BU3HAUEHUX LIJIEH, JI€:

4 - muTn DpUAHATTSA MPOEKTY MOCTAHOBHU, SKI MOXYTh OYTH TOCSATHYTI IOBHOIO
Miporo (mpobiiema OuIbliie iICHyBaTH He Oyie);

3 - Ul NPUHRHATTA MPOEKTY MOCTAHOBH, SIKI MOXKYTh OyTH JOCSTHYTI Maibke
MTOBHOIO MIpOIO (YC1 Ba)KJIMBI aCIIEKTH MPOOJIEMH ICHYBATU HE OY1yTh);

2 - Il OPUAHATTS MPOEKTY MOCTAHOBH, SIKI MOXKYTh OYTH JTOCSATHYTI 4aCTKOBO
(npobsieMa 3HAYHO 3MEHIIMUTHCS, AESAKI Ba)XJIMBI Ta KPUTUYHI aCMEKTH MpoOIeMu
3aJIMIIATHCS HEBUPIIEHUMMU );

1 - T OPUMHSATTS MPOEKTY MOCTAHOBU, K1 HE MOXKYTh OYyTH TOCATHYTI (pobiema
MIPOJIOBXKYE ICHYBATH).

PeiiTunr ban KomeHnTapi 11010 npucBoO€HHS
pe3yJIbTATHBHOC- | Pe3yJbTATUBHOC- BiiNIOBiAHOTO 01y
Ti (10CSATHEHHS Ti (32
uised mix yac 40THPHUOAIBLHOIO
BUPilIEHHS CHCTEMOI0
npooJieMn) OLIHKM)

[{i1 MpUAHATTS TPOEKTY MOCTAHOBU HE

AnprepHaTtuBa 1. 1 MOXYTb OyTH JOCATHYTI, OCKIJIbKM He Oyne
3a0e31e4YeHo:

1) YAOCKOHAJIEHHS (onrTuMizarii)

pOLEAypH 3MIACHEHHS JEepPKaBHOTO

KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKapChbKUX 3acO0IB, IO
BBO3SITHCS Ha TEPUTOPIIO YKpaiHU, B yMOBax
BOEHHOI'O CTaHy;

2) BWpilIeHHA TPOOJEM 3 JOTICTUKOIO
dbapmareBTUYHOI IPOAYKIN Ta MiHIMI3aIlIO
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HACIIAKIB MOTEHIIMHUX aTaK Ha CKJIAICHKI
00’€eKTH 3 (papMareBTUUHOIO MPOIYKIIIEIO;

3) OesmepepBHE NOCTa4aHHS JIKAPCHKUX
3ac001B HACEJICHHIO.

AnpTepHaThBa 2.

[IpuliHATTS TBOTO MNPOEKTY MOCTAHOBU

CIPHITHME:
1) YIOCKOHAJICHHIO (orrTrmizartii)
110101 (SR 0) 3MIIHCHECHHS JIeP’KaBHOTO

KOHTPOJIIO SIKOCT1 JIIKQPCHKUX 3ac00iB, IO
BBO3SITHCS HA TEPUTOPII0 YKpaiHU, B YMOBaxX
BOEHHOTO CTaHY;

2) wMiHIMI3amil HACTIAKIB TMOTEHIIHHUX

aTak Ha CKJIJICBKI1 00’exTH 3
(dbapMareBTHYHOO MPOIYKITI€IO;
3) 30epeKEHHIO 0e3repepBHOCTI

MOCTavYaHHs JIKapChKUX 3aC001B HACEJICHHIO.

OOMexeHHST CTPOKY JIii IIUX 3MIH JaTOI0
1 ciuna 2027 poky TrapaHTye, IO
AHTUKPU30BE PETYIIOBaHHS TSI TAME
BUKJIIOUYHO MPOTATOM IMEPEXITHOTO MEpioay,
micisg 4oro (apmaneBTUUHHUM cekTop 0e3
MpaBOBUX  KOJI31M mepeiiie Ha  HOBI
€BPOIEUCHKI CTaHAAPTU 3TIAHO 13 HOBUM
3akoHoM Ykpainu «IIpo mikapceki 3aco0m».

PeviTuHr
pe3yJibTaTUB-
HOCTI

AnbTepHatuBa 1.

Buroau (miacyMox) Burparu (miacymok) | O0OrpyHTyBaHH
sl BiIMOBITHOT 0
MicI s
aJIbTEPHATUBHU
y PeMTHHTY
st nep:xkaBu: s nep:xaBu: Jana
BIJICYTHI, OCKUIbKM HE | BUTPATH HAsBHI: aJbTEpHATUBA
OyJie 3a0e3MeUeHo: 1) 3pOCTaHHs | He 3a0e31euye
1) YJIOCKOHAJICHHS | PU3UKIB, TIOB’sI3aHUX | IOTPEOH Y
(omrrmMmizartii) 3 MOCTaYaHHSM | pO3B’sI3aHHI
npoueaypu JIKapChKUX 3aco0iB, | MpobieMu Ta
3M1MCHEHHS [0 BBO3SATHCS  HA | JOCSATHEHHS
JEp7KaBHOTO TEPUTOPII0 YKpaiHH, | BCTAHOBJICHUX Y
KOHTPOJIIO SIKOCT1 | CIPUYMHEHUX Pozaum I nporo
JIKapChKUX  3ac00iB, | MOIIKOXKCHHSIMU, AHai3y 1ijiei.
IO BBO3SATHLCS  HA | BHACHIJIOK aTak, abo
TEPUTOPII0 YKpaiHH, B | TAMYACOBOIO
HEJIOCTYITHICTIO
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yMOBax BOCHHOI'O
CTaHy;

2) MIHIMI3aIl1 0
HACIIIKIB
MOTEHLIMHNX aTaKk Ha
CKJIQJICbKI 00 €KTH 3
bapMaIeBTUYHOIO
IIPOAYKITIEIO;

3) 0e3nepepBHOTO
IMOCTaYaHHs

JiKapChbKHX  3aco0iB
HaCEJICHHIO.

i1 rpoMaasii:
BIJICYTHI, OCKUJIbKH
Oe3nepepBHUM JOCTYT
MaIli€EHTIB 10
HEOOX1THUX
JIKapChKUX  3aco0iB
MOXe OyTH MOPYIIEHO.

CKJIAJICBKUX 00’ €KTIB
3 (¢apMaIeBTHYHOIO

MIPOIYKITIEIO;

2) MOKIJTHBE
3pOCTaHHS
HaBaHTAKCHHS Ha
MEIMYHUX
IpaliBHUKIB y

3B’SI3Ky  HaJaHHSAM
MEIUYHOI JONOMOI'H
marieHTaM, y SKUX
BUHHUKIIHA
YCKIIQTHCHHS,
TIOB’s13aHI1 3
HEJIOCTYITHICTIO
OKpPEMHUX JIKApPChKHUX
3aco01B;

3) MO>KJINBE
3pOCTaHHs
JTOJJaTKOBUX  BUTpAT
JIepKaBHOTO

OropkeTy  YKpainu,
30KpeMa Ha MeIUJHe
00CITyrOByBaHHS
NallI€HTIB, Y SIKHUX
BUHUKITH
YCKJIQHEHHS,

OB’ s13aH1 3
HEJIOCTYITHICTIO
OKpEMUX JIIKaPChKUX
3ac001iB.

st rpomagsin:
BUTPATH HasIBHI.

3a BIJICYTHOCTI
BIANOBITHAX 3aXOIIB
3 OOKy JepkaBu
3pOCTaTUMYTh
PU3HKU HETaTUBHOTO
BIUTUBY Ha JKHUTTSA Ta
310pOB’sl MAIliE€HTIB, a
TaKOX 3POCTaTUMYTh
BUTpATH Ha
JIKyBaHHS
YCKJIQTHCHBD,
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CIIPUYMHCHHUX
BIJICYTHICTIO
HEOOX1THUX
JKapChKUX 3aCO0IB.
Butpartu, mos’s3aHi 3

HEOOX1HICTIO
JIOJTATKOBOTO
BiJIB1TyBaHHS
MaIi€eHTOM  JTiKaps-
crierianicra JUIS
HaJaHHI  MeIUYHO1
JOTIOMOTH Y 3B’ SI3KY 3
BUHUKHEHHSIM
YCKJIaIHCHb 3
JOCTYITHICTIO

JIKapChKUX 3aCO0IB.

s cy0’ekTiB | s cy0’eKkTiB
roCnoJaApOBAHHA: rocnoJapHOBaHHA:
BIJICYTHI, OCKUIbKM HE | BUTPATH, IMOB’SI3aH1 3
oyne BHUPIIIICHO | aTaKaMH Ha CKJIaJChKI
npoOiemMu 3 | IPUMILIEHHS Ta
JIOT1CTUKOIO BTPAaTOI0  BEJIMKOIO
dbapMaiieBTUYHOT obcsry
IPOIYKIII, Ta | (hapMaleBTUYHOI
MIHIMi130BaHO IPOTYKIIII.
HACJIIKK TTOTSHIITHUX
aTak Ha CKJAICHKI
00’ €eKTH 3
dbapmaneBTUYHOIO
MIPOYKITIEIO.

AnprepHaruBa 2. | sl qep:KaBu: s nepxkasu: Taka

NPUMHATTS TPOEKTY | BUKOHAHHS anbTepHATHBA €
ITOCTAHOBH JIO3BOJIUTh: | PETYIATOPHOTO HaNOLIbII
1) yrockorauTy | 1OCTaHOBH Mae | ONTHMANLHOIO,
(onTHMizyBaTH) 3MIHCHIOBATHCS B | OCKITbKH
HpONEYPY Mexax BUIATKIB, )IOSBS)JII/ITB
AilCHEHHS nepeﬂ6aq§HHx MO3 po3B’s3aTH
JICPKABHOTO Ta I[ep')KchnyHc& 3a | mpoOIeMHI1
KOHTPOJTIO sxocti | BIATIOBITHOIO MATAHHS,
JIKapChbKUX  3aco0iB, OiovKeTHOO BH3HAHCH! y
mo  BBO3AThCS  Ha | NPOTPAMOI0. Po3z[1?11 IT uporo

Boanouac AmHanizy.

TEpUTOPII0 YKpaiHu, B

peaizaiis
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yMOBax BOEHHOTI'O
CTaHy;

2) MIHIMI13yBaTH
HACIIAKU ITOTEHIIHHUX
aTak Ha  CKJIAJCBKI
00’€eKTH 3
bapMaIeBTUYHOIO
IIPOAYKITIEIO;

3) 3a0€3IeUnTH
oe3nepepBHE
ITOCTaYaHHS
JTKapChKUX
HACEJICHHIO.

3ac0o0iB

MOJIOKCHb  TIPOEKTY
aKTa oTpedyBaTUME
(B Mexax BHUIATKIB

nepeadadeHux y
a03arli nepuomy):

1) BUKOPHUCTaHHS
pobouoro qyacy
IpaIiBHUAKIB
MinictepcTBa
OXOpPOHU  370pOB’S

Ykpainu, 30KkpemMa, B
YacTUHI MIATOTOBKHU
Ta HaJaHHS
pO3’ACHEHb  IIOJIO
3aCTOCYBaHHS
TT0JIOKEHb IIOTO
PEryJISTOPHOIO aKTa.
Butpatu poGouoro
yacy

npariBHukie  MO3,
SIK1

3MIHMCHIOBATUMYThCS
B MeKax ix
ITOCaJ0BHX
000B’SI3KIB Ta
KOIIITIB,
nepeadayeHux
YCTaHOBJICHUM
dboHI0M OTUIaTH
npaitti,
CKJIaJJaTUMYTh
ommspko 4985604
TPH;

2) aaMIHICTpaTUBHI
BUTpATH oprany
Jep>KaBHOTO
KOHTPOJTIO,
[MOB’A3aHl 13 [ICIO
PETYISATOPHOTO aKTa
(ompariroBaHHs,
MOJAaHUX HO 3asiBU
po BHJIAYY

BHUCHOBKY IIPO SIKICTh
BBE3CHHX
JTIKapChKUX 3ac00iB,
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s rpomagsin:
NPUUHATTS  NPOEKTY
MIOCTAHOBH CIIPUSTUME
320€3MEUYECHHIO
OTpUMaHHS
TpOMaJITHAMHA
Oe3mepepBHOTO
JOCTYITy 10
HEOOX1THUX
JKAapChKUX 3aCO01B.
Kpim Toro:

3HU3UTHCSA PUBUK
HETaTUBHOTO BILJIUBY
Ha KUTTSA Ta 310POB’ A
MAI[I€HTIB.

st cy0’€eKTiB
roCnoJIapOBaHHA:
MPUUAHATTS  MPOEKTY
MOCTAaHOBH CIPUATUME
BUPIIIEHHIO TPOOJIeMH

3 JIOT1ICTHUKOIO
dbapmaneBTUYHOL
MPOIYKITIT, Ta
MIHIMI3aIll €10

HACJIIIKH ITOTEHIIHHUX
aTaKk Ha CKJIQJCBKI
00’ €KTH 3
bapManeBTUYHOIO
MPOIYKITELO.

dboTomarepiaiB)
CKJIAJJaTUMYTh
0JIM3BKO
8884200rpH.

Jns rpomaasiu:
BUTPATH BIJICYTHI.
3HU3ATBCS  PU3HUKHU
HETaTHBHOTO BIUIUBY
Ha KUTTS Ta 340pOB’ s
MAI€HTIB, a TaKOX
3HU3ATHCSI BUTPATH Ha
JTIKYBaHHS
YCKJIQJHEHb,

OB’ I3aHUX 3
BIJICYTHICTIO
HEOOX1THUX
JIKapChKUX 3aCO0IB.

st cy0’exTiB
rocrnoAaprOBaHHS:
HasiBHI BUTpATU 4Yacy
Ta KOIIITIB TUIST
O3HANOMIJICHHS 3
MOJIOKEHHSIMU
MPOEKTY

aKTa
(pO3paxoBYyIOThCA
JUIsT BCIX CYyO’€KTIB
rOCTO/IapIOBaHHS, Ha
SIKUX  TOIIHUPIOETHCS
I perymtoBaHHs): 1
roauHa *

52 rpH/ron* 1
MpaliBHUK, a TaKOX

BUTpATH Ha
3MIMCHEHHS  OTJISIY
BaHTaXy Ta
BI3yaJIbHOTO

KOHTPOJIFO  KOXHOI
cepii JKapChKUX

3aco01B 3
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M ATOTOBKOIO
dboTomarepiaib
(pO3paxoBYIOThCS
I BCIX CYO’€KTIB
rocroJaproBaHHs, Ha
SKUX TOLIHUPIOETHCA
T peryiaroBaHHsA): 5
roauH *

52 rpa/rom’* 1
IpariBHUK.
Butparu Benukoro ta
CEPEIHBOTO
HNINPUEMHUIITBA — —
223080 rpH.
Butpatu wmanoro, y
TOMY YHCIl MIKpO,
OIIPUEMHHIITBA -
1407432 rpH.
Peanizariss npoekty
PETYISATOPHOTO aKTa

CrpsiMOBaHa Ha
CIIPOIICHHS JIIF0YOTO
MEXaHI3My
peryJIFOBaHHSI.

PeviTuHr

APrymMeHTH 11010 lepeBaru
oOpaHoi
aJIbTEePHATHUBU/IIPUYUHH
BiIMOBHM Bi/Jl AJIbTEPHATUBH

OuiHka pu3HKy 30BHILIHIX
YUHHUKIB HA Jil0
3alpONOHOBAHOI0

PeryJsirTOpHOro aKkTa

AnbTepHatuBa 1.

[lepeBaru BifcyTHi. Taka
aNbTEPHATHBA HE CIIPUSATUME
JIOCSITHEHHIO IT1IeH
JIEp>KaBHOTO PETYJIIOBAHHS.
3anuiaeThes mpodiema
3HUIIEHHS CKJIAIIB Ta
NopyIIeHHs 0e3nepepBHOCTI
MOCTaYaHHA JIKApChKUX
3aco0iB.

BiamosigHo 1o miel
aJIbTepHATHBY HOPMATHBHE
PETYJIIOBaHHS JIEP>KaBHOTO
KOHTPOJTIO JIIKAPCHKUX 3aC0O01B
3QIUIIAETHCS HEJIOCKOHAIM.

AunpTepHaTHBa 2.

Taka anpTepHaTHBa €
HaAMOLIBII OIITUMAIBHOIO,
OCKIJIbKH CIIPHUSIE JOCATHEHHIO
IUJICH JIePKABHOTO
perymioBaHHs y cepi
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO
SIKOCTI1 JIIKAPChKHX 3aCO0I1B.

BiacyTHi.

Butparu, 30kpemMa 1moB’si3aHi 3
HEOOX1THICTIO 03HAMOMUTHUCH 3
MOJIOKEHHSIMU TTPOEKTY
MOCTaHOBH.
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V. MexaHi3Mu Ta 3aX0/1H, AAKi 3a0e3ne4aTsb po3B’A3aHHS BU3HAYEHOI
npoosemMu

st mocsrHeHHs 1ieH, Bu3HadeHnx y Poszgimi Il mporo AnHamizy, mpoeKToM
MMOCTAaHOBH TepeAdadyeHo MeXaHI3M po3B’s3aHHS mpobiiemu, HaBeAeHoi y Pozmimi |
IOTO AHai3y.

3a3HadeHi Il JOCATAIOTHCS MIISXOM BHECEHHsS 3MiH a0 [lopsiaky 3mificHeHHS
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKApCBKHUX 3ac00iB, IO BBO3SATHCS B YKpaiHy,
3aTBepAKeHoro mnocraHoBoto KaGinery MinictpiB Ykpainu Bing 14 Bepecus 2005 p.
Ne 902.

3anponoHOBaHe MPOEKTOM MMOCTAHOBHU PETYJIIOBaHHS CIIPUSTUME BUPIIICHHIO PSTY
NUTaHb IOJ0:

1) ynockoHaneHHs (ONTUMI3aIlli) MPOIeaypH 311HCHEHHS AEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO
SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B, 1110 BBO3STHCS HA TEPUTOPIIO0 YKpaiHHU, B yMOBaX BOEHHOTO
CTaHy;

2) MiHIMI3aIll HACHIJIKIB MOTEHI[IMHUX aTaKk Ha CKJIAJAChKI 00’€KTH 3
dhapMaieBTUYHOIO MTPOAYKIIIEIO;

3) 30epekeHHs Oe3MepePBHOCTI MOCTAUYaHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B HACETICHHIO.
3anpoBaKEHHS TAKOTO PETYIIOBAHHS JI03BOJIUTH:

JepKaBi: yAOCKOHAIUTH MPOLENYPY 3MIMCHEHHS JAEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI
JKApChKUX 3acO0IB 3 YpaxyBaHHSIM pealliii BOEHHOTO CTaHy;

cy0’ekTaM  TOCHOJApIOBaHHsS:  BUPINIYBaTH  MPOOJIEeMH 3 JIOTICTHKOIO
dapMaleBTUYHOT TPOMAYKINi, Ta MIHIMI3yBaTH HACHIJKKA TOTEHIIMHUX aTaKk Ha
CKJIAJICBK1 00’ €KTH 3 (hapMaIeBTUYHOIO TPOYKITIEO.

rpoMajiiHaM: OTpUMAaTH Oe3MepepBHUIM JOCTYII J0 JIKAPCHKUX 3aCO0IB.

3axonu, SKi TOBUHEH 3JIMCHUTH OpraH BIaAW JJIS BIPOBAIKEHHS I[HOTO
PETyJISTOPHOTO aKTa:

3a0e3neunTH TMPOBEACHHS MYOIIYHUX KOHCYJIbTAII IIJISXOM PO3MIIIEHHS
MPOEKTY MOCTAaHOBM Ha oQimiitHoMy BeOcaiiTi MiHicTepcTBa OXOPOHU 3/I0POB’S
VYkpainu;

BIIPOBAAUTH OHOBJICHY MPOILEIYPY ACPKABHOTO KOHTPOJIO SKOCTI JIKAPCHKHUX
3ac001B;

IIPOBECTH BiJICTCIKECHHS Pe3yJIbTATUBHOCTI MMPOEKTY IMMOCTAHOBH IIOJI0 TOCATHEHHS
IIJIed JIep>KaBHOTO PEryJiloBaHHS BIAMOBIAHO g0 po3auty IX mporo AnHamizy
PETYJSTOPHOTO BILTUBY;

3a pe3yJpTaTaMH aHali3y pPEryJaTOPHOTO BIUIMBY BXKUTH  BIANOBITHUX
KOPUTYIOUHX 3aX0JIiB (32 HEOOX1AHOCTI);

HaJaBaTH KOHCYJbTallll CyO’€KTaM TOCHOJaplOBaHHs, TMOB’SI3aHI 3 JIEI0
PETYJISITOPHOTO aKTa.

Cy0’exkTamM TOCHOJApIOBaHHA y pa3l HEOOXITHOCTI BMIPOBAKCHHS BUMOT
Jep>KaBHOTO PEryJIFOBaHHS HEOOX1IHO:



18

O3HAHOMUTUCA 3 BHUMOIaMH pEryJlOBaHHA (MOLIyK Ta  ONpPaliOBaHHSA
PEryJISITOPHOTO aKTy B Mepexi [HTepHeT);

IMPOBCCTHU HABYAHHA IICPCOHANY IMOAO0 HCAOIYIICHHA IIOPYHIICHHA BHMOT
3aKOHOAaBCTBaA.

VYci 3a3HayeHi 3axoJM BIPOBAKYIOTHCS CyO’€KTaMHM TOCHOJApIOBAaHHS SIK
AHTUKPU30BUM IHCTPYMEHT Ta JiI0Th BUKIIOYHO 70 1 ciuna 2027 poky. 3 MOMEHTY
BBEJICHHS B [110 HOBOro 3akoHy Ykpainu «lIpo mikapcbki 3aco0u» 1ieit THMYacoBUM
NOPAJIOK IpUNHUHSAE (PYHKIIOHYBaHHS, a HABYAHHS NIEPCOHATY Ta MPOLEAYPH IMIOPTY
OyIyTh NEpeopi€eHTOBaHI Ha MOCTIHI €BPOMENCHKI CTaHIAPTH PUHKOBOTO HATJISY.

VI. OniHnka BUKOHAHHS BUMOT PeryJsiTOPHOr0 aKkTa 3aJ1esKHO BiJ pecypcis,
SIKHMH PO3NOPSAAKAITHCH OPraHd BUKOHABYOI BJIaIH YU OPraHu MiCIeBOIo
CaMOBPSAAYBaHHS, (Pi3MYHI TAa IOPUAUYHI 0CO0H, IKI IOBUHHI BIIPOBA:KyBaTH a00
BHKOHYBATH i BAMOI'H

Butpatn 3 Oo0OKy oOpraHiB BHKOHaBYOi BIAAM YU OpPraHiB MICIIEBOIO
CaMOBpsyBaHHsI, HABEJICHO y JI0JATKy 2 Ta 3 0 UbOro AHai3y.

Po3paxyHku BUTpaT CyO0’€KTIB TOCHOJApIOBaHHA BEIMKOTO 1 CEepPeAHbOrO
IIPUEMHHIITBA HABEJICHO B I0AATKY 1 A0 1IbOro AHamizy.

Po3paxyHOK BUTpAT Ha 3alpOBAKEHHS JEP>KaBHOTO PEryJIIOBaHHS I CyO’ €KTIB
Majoro MiAMPUEMHHUIITBA 3TITHO 3 M0AaTKoM 4 110 MeTOoNMKU MPOBEACHHS aHaNi3y
BIUTUBY peryisitopHoro akrta (Tect Manoro ninpueMHUIITBA) HABEJICHO Y TOJATKY 2 10
bOro AHamizy.

Koperytoui (mom’sikiyBaJibH1) 3aXOJId JJIsI MIKpPO-, MaJiorO, CEPEeAHBOTO Ta
BEJIMKOIO MIJNPUEMHHUITBA MO0 3aIPOIIOHOBAHOIO PErYJIIOBAaHHS HE pO3pOOIIsIuCS,
TaK SIK 3alMpOBAHKEHHS 3a3HAYEHHMX 3aXO/IB OyJi€ COPHUITH MOCUJIEHHIO KOHTPOJIIO 32
JOTPUMAaHHSM MPaBUII 00ITY JIKAPChKUX 3aCO01B.

OuiHKa BUKOHAaHHS BUMOTI pEryJIIOBaHHS, a camMe, BUTOJ 1 BUTpAT CyO’€KTIB
rOCIO/IApIOBAaHHs Ta JepkaBu 3JiicHeHa B pamkax po3auty III mporo anamizy
(Bu3HaueHHs Ta OIliHKA albTEPHATUBHUX CIOCOO1B JOCSITHEHHS 1I1JIEeH).

VII. O0rpyHTYBaHHS 3aNIPONIOHOBAHOI0 CTPOKY Ail PeryJsirOpHOro aKkTa

CTpoxK [1i IIbOTO PETYIATOPHOTO aKTa € YITKO OOMEKEHUM Y Yaci Ta ai€ 0 1 ciuHs
2027 poky.

Takuii miaxin 3yMOBJICHUM THM, IO 1€ MPOEKT MOCTAHOBH MAa€ BUKIIOYHO
AHTUKPH30BHII Ta THMYAacoBHil xapakTep. Moro Mmera — 3a6e3NeYuTH CTIHKICTH
dbapMalleBTUYHOT JIOTICTMKH, 3aXMCTUTH CKJIAJIChbKI O00'€KTH BIJ HAJIMIPHOI
KOHIIEHTpAI[li BaHTaXiB B YMOBaX BOEHHOIO CTaHy Ta TapaHTyBaTH Nalll€eHTam
Oe3nepepBHUN JOCTYII JI0 JIKIB.

OO6mexeHHs cTpoKy Ail akta aaroro 1 ciuns 2027 poky Oe3nocepeHbo OB’ I3aHe
13 BBEJICHHSIM B /1110 HOBOT0 3akoHy Ykpainu Bif 28 nunHs 2022 poxy Ne 2469-IX «IIpo
JiKapchki 3aco0m» (BiAMoBiIHO 10 NMyHKTY 1 po3ainy XI «IIpukiHieBi Ta nepexiaHi
NOJIOXKEHHS»). 3 HACTaHHAM 1l€i JaTH M[POMNOHOBAaHI TUMYAacOBI MPOUEAYpPHU
JUCTAHLIMHOTO KOHTPOJII0O ABTOMATUYHO BTPauyalOTh YHHHICTb, a pEryJIrOBaHHS
IMIIOPTY MEPEXOAUTH Ha MOCTINHI CTAaHJAPTU €BPOIEHCHKOTO 3pa3Ka.
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Tepmin HaOpaHHS YMHHOCTI PEryJSTOPHUM aKTOM — 3 JHS HOro OQimiiHOTO
omyOJIIKyBaHHS.

3MiHa CTpOKY Jii 1i€i moctaHoBU (abo i JOCTPOKOBE CKacyBaHHS) MOKJIMBA B
pa3i MPUNMHEHHS YW CKAaCyBaHHA BOEHHOTO CTaHy B YKpaiHi, 3MIHU MIXHapOJHO-
paBOBHX 3000B’s3aHb y cdepl eBpoiHTerpaili, abo npuitHATT BepxoBHowo Pasnoro
VYKpaiHu HOBUX 3aKOHOJ/IAaBUMX AKTIB BHINOI IOPUAMYHOI CHIIH, SIKI PETYIIOBATUMYTh
Jep>KaBHUM KOHTPOJIb SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01IB Y MEePeX1THUN MEepPIoJ.

VIII. Bu3zHaueHHsI NOKAa3HUKIB Pe3yJbTATUBHOCTI Aii peryJsirTOpHOro aKkra

HpOFHOSHI/IMI/I 3HAYCHHSIMH ITOKA3HHUKIB p€3}IJ'II>TaTI/IBHOCTi PETYJEITOPHOI'O aKTa

pO3Mip HAJAXOKEHb 0 JEpPKaBHOTO Ta MICIIEBUX OOJDKETIB 1 Jep>KaBHHUX
TbOBUX (DOH/IIB, OB’ SI3aHKUX 3 JII€I0 I[LOTO MPOEKTY aKTa HA IIbOMY €Talll BUSHAYUTU
HEMOJXKJIUBO, TPOTE IOMOBHEHHS JEp>KaBHOTO Or/KeTy Oyne BinOyBaTHCS TMICTsS
BBEJICHHS B [III0 3a3HAYEHOrO0 IIPOEKTY PETYISATOPHOTO aKTa, OCKUIbKH OyAyTh
3ampoBaPKeHI HOB1 TMIJIXOAM, 30KpeMa J0 BpEryJIIOBaHHS IMPOIEAYypU BBE3CHHS
JKapChKUX 3aC00IB HA MUTHY TEPUTOPIIO0 YKpaiHu, I€P>KaBHOTO KOHTPOJIIO iX SKOCTI,
0(11IITHOTO BUITYCKY CEepil OKPEMUX O10JIOTTYHUX JIIKAPCHKUX 3aC001B;
KUIBKICTh Cy0’€KTIB rOCIIOJIapIOBAHHS, HA SIKMX MOLIMPIOBATUMETHCS 151 IPOEKTY
akrta: 5226;

CyMapHi BHUTPAaTH CYyO’ €KTIB TOCIOJApIOBAaHHS BEJIMKOTO Ta CEPEIHBOTO
HIAPUEMHUIITBA cKi1aatoTh 223080 rpH;

CyMapHi BUTpaTH CYO’€KTIB TOCHOJAPIOBAaHHS MaJOTO MiANPUEMHHIITBA
ckianarots 1407432 rpH;

KOIITH Ta 4Yac, IO BUTPAYATUMYThCS CyO €KTaMU TOCIIOJApIOBaHHS Ta/abo
¢b13uaHIME 0c00aMH, OB’ A3aHi 3:

O3HAWOMJICHHSIM 3 BUMOTaMH MpPOEKTy akrta: 1 romuna * 52 rpH./nenp * 1
MpaliBHUK;

31CHEHHSIM OTJISly BaHTaXy Ta BI3yaJIbHOI'O KOHTPOJIIO KOYKHOT cepii JIIKapChKUX
3aco001B 3 MArOTOBKOI (hoToMaTepiaiiB: 5 roguH * 52 rpu/ron * 1 npauiBHUK.

PiBeHb 1moiH(OPMOBAHOCTI 13 OCHOBHUMH MOJIOXKEHHSIMU MPOEKTY PETYIISATOPHOTO
aKTa — BHCOKHH, OCKUIBKM IPOEKT akTa pO3MIIIEHO Ha oQiuiiHOMYy BeOCaiTi
MiHicTepcTBa OXOPOHHU 310POB’sl YKpaiHU AJi1 FPOMaJICBKOr0 0OTOBOPEHHS.

Pe3ynbpTaTUBHICTD MPOEKTY MOCTAHOBU Oy/1€ BIJIC/IIIKOBYBATUCH IUIIXOM aHAJI3y
TaKUX KIJIbKICHUX TTOKa3HHKIB:

KUIBKICTh BUJIAaHUX BUCHOBKIB TIPO SIKICTh BBE3E€HUX JIIKAPCHKUX 3aCO01B;
o0csr 3HUIIEHOT (hapMaIeBTUYHOT MPOIYKITIT;
KUIBKICTh 3aJTy4€HUX Cy0 €KTIB rOCTIOAAPIOBAHHS.

IX. BusHauyeHHsi 3axodiB, 3a J0NOMOIOK SIKHUX 3JiliCHIOBAaTHMETbLCS
BiJICTeKEeHH Pe3yJIbTATUBHOCTI il peryJIATOPHOIO aKTAa


https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/308-2004-%D0%BF?find=1&text=%D0%BD%D0%B0%D0%B4%D1%85%D0%BE%D0%B4%D0%B6#w1_2
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BincrexeHHss pe3yJabTaTUBHOCTI PEryJISTOPHOTO akTa 3A1MCHIOBAaTUMETHCS
IIJISTXOM IPOBEICHHS 0230BOTO Ta MOBTOPHOTO BiJICTEKEHHS CTATUCTUYHUX MTOKA3HUKIB
PE3yIbTATUBHOCTI, BU3HAYEHUX Y IbOMY AHami3i. 3 oIy Ha TUMYACOBHM XapaKTep
PEeryJIATOPHOTO aKTa Ta OOMEXKEHHS CTpoKy Horo mii (mo 1 ciuna 2027 poky),
NepioANYHE BIJICTEKEHHS Pe3yJIbTAaTUBHOCTI HE Mepe10avaeThes.

bazoBe BijicTe:)KEHHS pe3yJIbTAaTUBHOCTI Oy/1e 31HCHEHO Micis HaOpaHHSI YHHHOCTI
M peryiaaropauM aktom, y III kBaprami 2026 poky, nusixoMm 300py Ta aHali3y
MEePBUHHUX CTATHCTHUYHUX JaHUX MIHICTEPCTBOM OXOPOHH 3/0pOB’sl YKpaiHum Ta
JlepxITiKCITyk0010.

[ToBTOpHE BiACTEXKEHHS PE3yIbTaTUBHOCTI Oynae mpoBeaeHo y IV kBapram 2026
porii.

Meton mNpoBENEHHS BIACTEKEHHS PE3yJbTaTUBHOCTI — CTAaTUCTUYHUN. Buj
BIJICTE)KCHHS PE3yIbTaTUBHOCTI — CTATUCTUIHUH.

BiacrexxeHHs pe3ynbTaTUBHOCTI OyJie TPOBOAUTHUCH MIHICTEPCTBOM OXOPOHU
310pOB’sl YKpaiHu.

[inboB1l Tpynu, sKi OyayTh OOUPATUMYThCS [JIi Y4YacTi Y BIiJIIIOBITHOMY
ONMUTYBAaHHI: BUPOOHUKHU JIIKAPCHKUX 3aCc001B, IMIOPTEPH, AUCTPUO IOTOPU, CYO’ EKTHU
roCIoIaprOBaHHs, 110 3A1MCHIOITh BBe3eHHSI ADI, marieHTy.

MiHicTp 0XOpOHU 310POB’ YKpaiHU

« » 2026 poky Bikxrop JIAALLIKO




