AHAJII3 PETI'YJIATOPHOI'O BIIVIUBY
no npoekty nocranoBu Kadinery MinicTpiB Ykpainu «IIpo 3aTBepa:xeHHs1
IHopsiaKy BBe3eHHsI HA TEPUTOPiI0 Y KPaiHu JiKapCbKUX 32C00iB»

I. BuznauenHsi npodJjieMu

[Ipoext mocranoBu KaGinety MinictpiB Ykpainu «IIpo 3atBepmxenus [lopsaky
BBE3CHHS HA TEPUTOPII0 Y KpaTHH JTIKapChbKUX 3aC001B» (alli — MPOEKT aKTa) po3po0IeHO
3 METOI0 BpETYJIIOBAaHHS TPOLEIypU BBE3CHHS JIKAPCHKUX 3ac00iB (KpIM aKTHBHUX
dbapMalleBTUUHUX I1HTPEIIEHTIB) HA TEPUTOPi0 YKpaiHHM Ta JOACPKAHHS BHUMOT
3aKOHO/IABCTBAa MIOJO 3a0€3MEUYEeHHs SKOCTI, Oe3neku Ta e(EeKTUBHOCTI JIKApChKUX
3aco01B TiJ yac iX o0iry.

BignoBigHo 1m0 yactuHM 1moctoi crarti 73 3akoHy VYkpainu Big 28 JuUmHS
2022 poky Ne 2469-IX «IlIpo mikapcbki 3aco0m» (fami — 3aKoH) MOPSAOK BBE3EHHS Ha
TepuTopito YKpaiHu JIKapChbKUX 3aco0iB BCTaHOBIIOEThCS KabineTom MiHicTpiB
Ykpainu.

[apMoHizallisi 3aKoHOJABCTBA YKpaiHM MIOAO OO0ITY JIKapChbKUX 3aco0iB €
HEOOX1JHOI0 YMOBOIO BHMKOHAHHSI MIKHApOJHMX 3000B’sA3aHb HAaIllOl JCp)KaBU 3
KOMIUIEKCHUM ypaxyBaHHsIM ToyioxkeHb JlupexktuBu 2001/83/€C  €Bponelicbkoro
[Tapnamenty Ta Paau Big 06 nmucromanma 2001 poky mono Koaekcy CrniBTOBapucTBa
CTOCOBHO JIIKAPCHKUX 3aCc001B, MPU3HAYEHUX JJIsl 3aCTOCYBAHHS JIFOJUHOIO.

Tak, ctatta 51 Jupextusu 2001/83/€C €Bponeticbkoro [lapnamenty ta Panu Bin
06 mucromama 2001 poxy moao Kogekcy CriBToBaprCTBa CTOCOBHO J1KapChKUX 3aC001B,
MPU3HAYCHUX IS 3aCTOCYBaHHS JIFOIMHOIO, TIepeadavae, 30Kpema, mio:

Jep KaBU-YJICHU BXKUBAIOTh BCIX HEOOX1AHUX 3aX0/iB JIs 3a0€3IeUeHHsI TOro, 00
y BUNAJKY, KO JIKAPChKI MpenapaT MoXo ATk 3 TPETIX KpaiH, HE3aJIeKHO BiJ] TOTO,
4K npernapat OyB BUroToBIeHHUHM y CIJIBHOTI, 00 KOKHA MapTis MPOAYKIIIi MpoKIia y
Jep>KaBi-uJeHl TTOBHUM SKICHMM aHai3 IOHalMEHINe BCiX aKTUBHHMX PEYOBHH Ta BCI
1HIITl BUBYEHHS a00 TMEpeBIpKH, HEOOXITHI Mg 3a0e3MeueHHs SKOCTI JIIKApChKUX
npenapariB BiAMOBIIHO JO BUMOT JO3BOJIY TIPO BUTOTOBJICHHS,

napTii JIKapChKUX MpenapariB, sSKI MPOWIIIM MEPeBIPKU Yy JepKaBi-uiieHi,
3BUIBHSIFOTBCS BIJl MEPEBIPOK B 1HUIIN JeprKaBi-wieHl, SKIIO BOHM BUITYCKalOThCS Ha
PUHOK B 1HIIIKM JepxkaBi-WwieHi, CYyIIPOBOKYIOTbCSA 3BITAMU MPO NEPEBIPKH, MIAMUCAHI
YIOBHOBAXEHOIO 0CO0010;

y BCIX BUIAJKaX Ta, 30KpeMa, SIKIIO JIIKAPChKI MpernapaTy BUMYCKAIOTLCA Y MTPOJIaK,
YIOBHOBa)K€Ha 0co0a MOBUHHA 3aCBIIYUTU y peecTpl ab0 PIBHOLIHHOMY JTOKYMEHTI,
HaJJaHOMY 3 ITI€}0 METOI0, IO KOJKHA IMapTis MPOAYKIli BIAMOBIAAE MOJOKCHHSIM ITi€]
cTaTTi; IH(pOpMaIlig Y BHUINE3TaIaHOMy PEECTpl a00 PiBHOIIIHHOMY HOMY JOKYMEHTI Ma€
MOCTIHO TTOHOBJIIOBATUCH IO MIpPi TOTO, SIK 31MCHIOIOTHCS Omepartii, Ta i JOKyMEHTH
MalTh OYyTH Yy pO3MOPSKEHHI MPEICTAaBHUKIB KOMIIETEHTHOTO OpPraHy IMpOTITrOM
nepioy, M0 BU3HAYEHUH y TTOCTAHOBAX 3aIliKaBIICHO1 Jep>KaBU-UJieHa Ta Y OY/Ib-IKOMY
BUITAJIKY OHAWNMEHIIIE IPOTITOM I1°SITH POKIB.

Taki cami maxoau 00 BBE3CHHS JIIKAPChKHUX 3aC00IB HA TEPUTOPIIO YKpaiHU Ta
ix 00Iry BU3Ha4Y€HO 3aKOHOM.

Ha cporogni BIZHOCMHHM, MOB’SI3aHI 13 BBE3EHHSAM Ha TEPUTOPIO YKpaiHu
JKApChKUX 3ac001B, PETYNIOIOTHCS, B TOMY 4HCIHi, [lopsiakom 31iiiCHEHHS 1epKAaBHOTO
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KOHTPOJIIO SIKOCTI JIKapChbKUX 3aco0iB, IO BBO3STHCS B YKpaiHy, 3aTBEpHKCHUM
nocraHoBoto  Kabinery MinictpiB  VYkpaini Big 14 Bepecuss 2005  p.
No 902 (y penakmii mocranoBu KabGinery MinicTtpiB VYkpaiHu Big 8 ceprHA
2012 p. Ne 793), axuit npuHATO BIAMOBIAHO JO BUMOT 3aKOHY YKpaiHu BiJl 4 KBITHS
1996 p. No 123/96-BP «lIlpo mikapcbki 3acobu». Ilpu npoMy icHyroumii B Ykpaini
MOPSIIOK OpTaHizalii KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPChKUX 3aCO01B, 1110 BBO3ATHCS HA TEPUTOPIIO
VYkpainu, noTpedye NPUBEICHHA Y BIANOBIIHICT, JO BUMOTr 3akoHy Ta J{MpeKTHBU
2001/83/€C €Erporneiicekoro [lapmamenty Tta Pagu Big 06 nucronaga 2001 poky om0
Komexkcy CmiBTOoBapucTBa CTOCOBHO JIKApChKUX 3aco0iB, TMPU3HAYCHHUX IS
3aCTOCYBaHHS JIIOJIMHOIO, B YaCTHHI TPOIEAYypHW BBE3CHHS JIIKApCHKUX 3aco0iB Ha
TEPUTOPI0 YKpaiHU Ta BUMYCKY iX B OOIT.

Kpim TOro, micis BBeIeHHS B dif0 3aKkoHy OyJe BH3HAHO TaKHWM, IO BTPaTHB
YUHHICTh, 3aK0H YKpainu Big 4 kBiTHSA 1996 p. Ne 123/96-BP «IIpo mikapcrki 3acoOm».

VY 3B’sa3ky 3 uuM nyHkToM 6 posaury XII «IlepexinHi monokeHHs» 3aKOHY Ha
Kab6inetr MinicTpiB YKpaiHu Mok eH0 000B’ 130K /10 BBEJCHHS B 110 3aKOHY TPUBECTH
CBOT HOPMATHUBHO-TIPABOBI aKTH Y BIMOBIIHICTH 13 3aKOHOM.

BpaxoByroun BuKIa/ieHe, BIJHOCHHM, TOB’SI3aHI 13 BBE3EHHSM Ha TEPUTOPIIO
VYkpainu JikapchbKux 3ac001B, IOTPEOYIOTh MPUUHATTS HOBOTO akTa Kabinety MiHicTpiB
VYkpainu BiAMOBIIHO 10 HOBUX BUMOT, Tiepe10aueHX 3aKOHOM.

3 ypaxyBaHHAM MOTpeOM peamizalilli MOJIOkKEHb 3aKOHY MIATOTOBICHO IMPOEKT
noctaHoBu KaOinery MiHicTpiB YKpaiHu, 00 BpPEryjiabOBY€ TMOPSAOK BBE3EHHS
JTIKApChKUX 3aCc001B Ha TEPUTOPII0 YKpaiHU Ta BUIYCKY iX B oOIr. IIpuiHATTS 1bOro
npoekTy noctaHoBu KaOiHery MiHicTpiB YKpaiHM JO3BOJNHMTH 30UIBIIUTH JTOCTYII
HaceJeHHs! YKpaiHu 0 SIKICHUX, O€3MeYHUX Ta JOCTYITHUX JIKapChKUX 3aC001B, y TOMY
YUCJI TUX, 1110 3aCTOCOBYIOThCS Ha Teputopii €Bpomneiicbkkoro Coro3y.

OcHOBHI rpynu, Ha siKl TpoOJieMa CIpaBJis€ BIUIMB:

['pynu (iarpymm) Tak Hi
I'pomansiau + -
HepxaBa + -
Cy0’€eKTH rocno1aproBaHHs, + -

1
+

y ToMy 4HcI CcyO’ekTu

MaJIoTO IiAMPUEMHHIITBA

Ha choromni BperymioBaHHSI 3a3Hau€HUX MPOOJEMHUX TNUTaHb HE MOXE OyTH
3I1MCHEHO 3a JIOIIOMOT0IO:

PUHKOBHX MEXaHI3MIB, OCKUIBKM Taki TMHUTAaHHS PETYyJIOThCS BHUKIOYHO
HOPMAaTHUBHO-TIPABOBUMH AKTaMU;

TII0YMX PETYNATOPHUX aKTiB, OCKUTBKM Yy YMHHUX HOPMAaTHBHO-TIPABOBUX aKTaX
BIJICYTHE BpPETYJIOBaHHS MPOLIEAYPH BBE3EHHS JIKAPCHKUX 3aCO0IB HA TEPUTOPIIO
Vkpainu JiKapchbKUX  3acO0IB  JIIIEH30BAaHUMM  IMIIOPTEpaMH, JIILIEH30BAaHUMU
TUCTpuO I0TOpaMHu, JIIIEH30BAaHUMU TTapaJICTbHUMU IMITOPTEPAMH.



I1. Iisi Jep:xkaBHOTO PeryJIr0BAHHA

OCHOBHUMH LIISIMU JIEP>KaBHOTO PETYJIIOBAHHS €:

BPETYJIIOBAHHS MPOLIEypHU BBE3EHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B Ha TEPUTOPi0 YKpaiHU
BIJIOBITHO /10 BUMOT 3aKOHY Ta 3 ypaxyBaHHsAM nosioxkeHb JupexktuBu 2001/83/€C
€porneiicekoro Ilapnamenty ta Pagu Bim 06 nucromama 2001 poky mromgo Kopekcy
CniBTOBapHCTBa CTOCOBHO JIIKAPCHKUX 3ac00iB, MPU3HAYEHUX [JIsi 3aCTOCYBAHHS
JIHOJTUHOIO;

CTBOPEHHSI yMOB, 110 TAPAHTYIOTh HEAOYIICHHS HAIXO0HKCHHS HAa PUHOK Y KpaiHH
HESIKICHUX, HeOe3MeUyHNX Ta HeePEKTUBHUX JIIKAPCHKUX 3aCO01B;

MOKpAIEHHS JOCTYIy HaceleHHs JO SKICHHX, O€3MeYHuX Ta JOCTYIHHX
JKapChKUX 3aCO0i1B.

II1. BusHayeHHs Ta OLiHKA aJ1bTEPHATUBHUX CIOCO0IB JOCATHEHH LijIei

1. BuznaueHHs albTepHATUBHUX CIIOCOOIB

BI/III AJIbTCPHATHUBHU Omnuc AJIbTCPHATUBHU

AHBTepHaTI/IBa 1. Taka AJIbTCpHATHUBA HC CIIpUs€

. JOCSTHEHHIO e JePIKaBHOTO

36epezKGHH’I CHUTyalll, Ka ICHYE | perymoBanns, nependadeHux y posmim 11
Ha IcH qac. I[LOT'0 aHaIli3y, a caMe He Oy ie 3abe3neueHo:
1) HAJIEKHOTO (yHKIL1OHYBaHHS

MPOIEAYypU BBE3CHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B Ha
TEPUTOPI0 YKpaiHU y BIAMNOBIIHOCTI 10
BUMOT 3aKOHY Ta 3 YPaxyBaHHSAM IOJIOKEHb
HMupexktuu  2001/83/€C  €BporeichbKkoro
[TapnamenTty Ta Pagu Bin 06 muctomana 2001
poky 1momo Komekcy CmiBroBapucTBa
CTOCOBHO JIIKAPCHKUX 3aC001B, MPU3HAYCHHUX
IUI 3aCTOCYBAHHSI JIFOJUHOIO;

2) cHpoIeHHSI CUCTEMH KOHTPOJIO TpU
BBE3EHHI JIIKAPCHKUX 3aC001B HA TEPUTOPIIO
VYkpainu;

3) 30i7bIIEHHS JOCTYNMy HACEJICHHS
VYkpainu 10 epeKTUBHUX Ta JOCTYIHHX
JIKapChKUX 3ac00iB, Y TOMY YHCII THUX, IO
3aCTOCOBYIOTHCS Ha TepUTOpIi
€sporneiickkoro Corozy.

A cawme:

JUTSL TepKaBU:

3aKOHOJIABCTBO YKpaiHu y cepi IMIIOPTy
JIKapChKUX 3acO01B Ta iX MOJAJIBIIOTO 00Iry
Ha  Ttepuropii  YKpainm  He  Oyne
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rapMOHI30BaHO 3 3aKOHO/IaBCTBOM
€sporneiicekoro Coro3sy;

TUTSE TPOMAJISTH:

301TBIITYBATUMETHCSI TOCTYIT HACEJICHHS
VYkpainu 710 SKICHMX, O€3MeYHuX Ta
JOCTYIHUX JIKApChKUX 3aco0iB, Yy TOMY
YHCITi THX, [0 3ACTOCOBYIOTHCS Ha TEPUTOPIT
€sporneiickkoro Corosy;

JUTs Cy0’ €KTIB TOCTIOIAPIOBAHHS:

1) cutyamis, MmO € Ha CHOTOIHI
3aUIINTECA HE3MIHHOI, y TOMY YHCIHI
MpoIIeTypa BBE3CHHS JIIKAPCHKUX 3aC001B Ha
TEPUTOPII0 YKpaiHU 3aJTUIIHUTHCS CKJIATHOIO
Ta JOBTOTPUBAJIOIO.

[lo3uTuBHI CTOpOHU Yy 30epexeHH1
CHUTYaIIii, 1110 iICHY€ BIJICYTHI.

AnpTepHaTuBa 2.

[IpuHAHATTS IPOEKTY aKTa.

Taka albTepHATHUBA 3a0€3MeUnTh
HOpPMAaTHBHE BPETYJIIOBAHHSI MPOLEAYpHU
BBE3CHHS JIIKaPCHKHX 3aCO0IB Ha TEPUTOPIIO
VYKpainu y BIAMOBIAHOCTI JO0 BUMOT 3aKOHY
Ta 3  ypaxXyBaHHAM  3aKOHOJ/ABCTBa
€porneiicbkkoro Cow3y, y TOMy 4YHCIHI
HupextuBu 2001/83/€C  €BpomneiicbKoro
[Tapnamenty Ta Panu Bix 06 nucronana 2001
poky om0 Komekcy CniBroBapucTBa
CTOCOBHO JIIKAPCHKUX 3aC001B, MPU3HAYCHHUX
JUIS1 3aCTOCYBAHHS JIHOJIUHOIO.

[IpuiHATTS LBOTO MPOEKTY IOCTAHOBU
CIPUSATUME BUPIIICHHIO PSTy TUTaHb:

1) BperyitOoBaHHS MPOLEAYPH BBE3CHHS
JIKapChKUX 3ac00IB Ha TEPUTOPIIO YKpaiHU
BIMOBIAHO 1O BUMOI 3akoHy Ta 3
ypaxyBaHHSIM MOJIO’KEHb JlupexTuBu
2001/83/€C €sBpomneiicbkoro Ilapmamenrty
ta Pagu Big 06 nucromnana 2001 poky moao
Konekcy CniBToBapucTBa CTOCOBHO
JIKapChKUX 3ac001B, MpPU3HAYECHHUX IS
3aCTOCYBaHHS JIIOJUHOIO;

2) 301JTbIITYBATUMETHCS TOCTYTI
HaceJeHHs YKpaiHu 70 SKICHUX, 0€3MeYHNX
Ta JOCTYIMHHUX JIKapChbKUX 3ac00iB, y TOMY
YUCITI TUX, 0 3aCTOCOBYIOTHCS HA TEPUTOPIT
€sponericskoro Corozy;
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3) crpoIIeHHs MPOoLelypH KOHTPOJIIO MPU
BBE3CHHI JIIKAPCHKUX 3aC001B Ha TEPUTOPIIO
Ykpainu.

3anpoBaJKEHHSI TaKOTO PETyJIIOBaHHS
J03BOJIUTD:

JiepKaBl: TapMOHI3yBaTH 3aKOHOJIaBCTBO
Vkpainu y cdepi IMIOpTy JIKapChKUX
3aco0iB Ta iX mojanbIIoro oO0iry Ha
TepuTopii YKpaiHW 13 3aKOHOJAaBCTBOM
E€ppornerickkoro Corozy Ta 3a0e3neunTd
TPOMAJSIH  AKICHUMH, €(EeKTUBHHUMH Ta
0e3neYHUMU JTIKapChbKUMH 3ac00aMu;

cy0’€KTaM rocro/iaploBaHHs: BBO3UTH Ha
TEPUTOPII0 YKpaiHU JIKapChKi 3aco0u 3a
OHOBJICHOIO, CIIPOIICHOIO Ta MPUBEJCHOIO Y
BIIOBIIHICTH hi (o) 3aKOHOJaBCTBa
€Bponelicbkoro Cor3y nNpoieayporo;

rpoMajisiHaM: OTPUMYBATH SKICHI Ta
e(eKTUBHI JIIKapChbKi 3aCO0U, y TOMY YHMCI1
Tl, IO 3aCTOCOBYIOTbCSI Ha TEPUTOPIi
€Bponericskoro Corozy.

2. Oninka BUOpaHUX albTEPHATUBHUX CHOCOOIB TOCATHEHHS I1IEH

1. Ouinka BruMBY Ha cepy 1HTEpECIB AepKaBU

Bun
aJIbTEPHATUBU

Buroau

Burpartu

AnbrepHartuBa 1.

30epeKeHHS

CUTYallil, siKa
ICHy€ Ha 1eH
gac.

BigcyTHi, OCKiIbKH HE
Oyzie 3a0e3MeUeHO:

1) nmieBoro MexaHizmy
e(EeKTUBHOTO 3aro0iraHHs
Ta MPOTUIIT 00iry
HESKICHUX Ta
Hee(DEeKTUBHUX JIKAPCHhKUX
3ac001B;

2) HaJIS)KHE
(YHKI[IOHYBaHHS
npouesypH BBE3CHHS

JIKapChKUX  3aco0iB  Ha
TepuTOpit0  YKpaiHu y
BIAMOBITHOCTI O BHUMOT
3akoHYy Ta 3 ypaxyBaHHSAM

II0JIOXKEHD JupextruBu
2001/83/€C

Butparu BincyTHi.




€BponencHLKOro
[Tapnamenty ta Pagu Big 06
mucromaaa 2001  poky
11010 Konekcy
CniBTOBapHrCcTBa CTOCOBHO
JTKapChKUX 3aco0iB,
pU3HAYEHUX LTSt
3aCTOCYBaHHS JIFOIMHOIO;

3) MOKpAIIEHHS TOCTYITY
HACEJICHHS JI0 SKICHHUX Ta
e(eKTUBHHUX JIIKAPCHKUX
3ac001B, TOMY YHCIII THX,
1110 3aCTOCOBYIOTBCS Ha
TepuUTOpii €BpONENHCHKOro
Coro3y.

AnpTepHaTuBa 2.

[IpuitHaTTS IIPOEKTY
IOCTAHOBH JI03BOJIUTH!

1) BPETYJIIOBATH
poLenypy BBE3CHHS
JIKapChKUX  3ac00iB  Ha
TEPUTOPIIO Ykpainu
BIAMNOBIIHO JO  BHUMOT
3aKkoHy Ta 3 ypaxyBaHHSIM
IIOJIOKEHD JlupexTuBu
2001/83/€C
€BpoIechLKoro

[Tapnamenty ta Pagu Big 06
muctromaga 2001 poky
040 Konekcy
CmiBTOBaprCTBAa CTOCOBHO
JTKapChKUX 3aco0iB,
pU3HAYCHUX IS
3aCTOCYBaHHS JTIOAMHOIO;

2) CHpPOCTHTH MEXaHi3M
KOHTPOJIIO TpPU BBE3EHHI
JIKapChKUX  3ac0o0iB  Ha
TEPUTOPIIO YKpaAiHH;

3) MOKpamuTH JOCTYII
HACEeJICHHS 10 JIKApChKUX
3ac00iB, y TOMY YHCII THX,
IO 3aCTOCOBYIOTbCA Ha
TepuTopili E€BpONEHCHKOTO
Corozy.

JlonaTkoBl BHUTpaTH BIJCYTHI.
BukoHaHHS peryJsiTOpHOTO aKTa
3a0e3neuyeTbcss Yy — Mexax
KOIITOPUCHUX  BUTpAT IS
OpraHiB  BHWKOHAaBYOi  BJIAJIH,
nependoayeHux y OroIKeTi.




2. OuiHKa BIUTUBY Ha cpepy 1HTEPECIB IPOMAJISH.

Bun anprepHatuBH Buromu Butparu
AnbrepHatiBa 1 BincyTHi, OCKUIbKH | Bwutpartu BijacyTH1
JOCTYIl ~ HAceJeHHS 10
SKICHUX JKapChKUX

3ac00IB 3aJIMIIUTHCA Ha
ICHYIOUOMY DiBHI.
[IpuitHATTA npoekTy akrta | Butparu BiacyTH1
CIpUATAME
3a0€3MEUYECHHIO  JIOCTYIY
HaceJeHHS N0 SIKICHHX Ta
e(PEeKTUBHUX JIIKAPCHKUX
3ac001B, y TOMY YHCJII THX,
o0 3aCTOCOBYIOThCS Ha
TepuTopii €BponerchLKOro
Corosy.

AnprepHaTuBa 2.

3. OuiHKa BIUTMBY Ha cepy iHTepeciB cy0’ €KTIB TOCMOAapIOBaHHS.

[IpoekT akTa 3ayinae 1HTEpECH CyO’€KTIB TOCIHOJIAPIOBAHHS, SIKI MPOBAASATH
rOCIOAAPChKYy MISIBHICTh, 30KpEeMa IMIIOPTY JIKapChKUX 3ac00iB (KpIiM aKTUBHHX
(dapMaleBTUYHUX IHTPEAIEHTIB), Y TOMY YHCII NapalebHOTO IMIIOPTY, OINTOBOI
TOPT1BIII.

IHokazHuk Beauki | Cepexani | Maui Mikpo Pazom
KinbkicTh cy0’€KTiB 45 440 104 0 589
roCrofaprOBaHHs, K1
31ACHIOIOTh
rOCHOJIAPChKY

JUSTIBHICTD 3 IMIIOPTY
JKapChbKHUX 3aC001B
(KpiM aKTUBHHUX
(dhapMaleBTUUHUX
IHTPE/IIEHTIB),
OITOBOI TOPTiBIIi
JIKapChKUMU
3aco0amu, 1o

MM AMaIar0Th M JIF0
peryroBaHHs
(0IMHUIIB)




[Tutoma Bara rpymnu y
3arajJbHIiNA KUIBKOCTI,
BIJICOTKIB

7% 75% 18%

0% 100 %

s nposedenHs yux po3paxyHKi8 SUKOPUCOBYBANUCL OAHI BiONOBIOHO 00
oanux 36imy Jlepocnixcaysxcou 3a 2023 pik, 32i0HO 3 AKUMU, 30Kpemd, KilbKiCmb
cyb’e€kmig 20Ccno0aproBanHs, wo Maroms JiYyeH3ii Ha NPOBAONCEHHS 20CNO0APCbKOL
JisibHOCMi 3 IMnopmy JIKApCbKux 3acobie (Kpim aKmueHux @apmayeemuyHux
iHepedienmis), onmogoi Mmopeieni AKAPCOKUMU 3Aco0aMu CKIA0A€: 3 IMNopmy
JIKAPCOKUX 3aco0i8 (Kpim axmueHux gapmayesmuyHux inepedieumis) — 215, 3
onmoeoi mopeieni (anmeyri ckiaou) nikapcokux 3acobie — 374, ecvoeo cyb’exkmis
2ocnooapiosanns — 5897,

(yHKLIOHYBaHHSI MNpPOUELYpHU
BBE3CHHS JIIKAPCHKUX 3aCO01B
Ha TepUTOpil0 YKpaiHu Yy
BIJAMIOBIIHOCTI 0  BHUMOT
3akoHy Ta 3 YypaxyBaHHAM
[10JIOKEHb JlupexTnBu
2001/83/€C €BporeiichbKoro
[Tapnamenty Ta Pamu Bix
06 mucromaga 2001 poky

1010 Konekcy
CmiBTOBaprcTBA  CTOCOBHO
JTKapChKUX 3aco0iB,
pU3HAYCHUX TUTST

3aCTOCYBAHHS JTIOAMHOIO;

2) TIOKpalleHHS JOCTYIy
HACEeJIECHHS JO SAKICHHX Ta
e(heKTUBHUX JTIKapChKHUX
3ac001B, y TOMY YHCJIi THX, 1110
3aCTOCOBYIOTBCS HAa TEPUTOPIi
€spomneiickkoro Corozy.

Bun Buromn Burpartu
aJbTCPHATHBH
AnbTepHaTsa 1. BiacyThi, ockiibku —He | Burpatu BiacyTHI
Oyzie 3a0e3MeUeHo:
1) HAJIS)KHOTO

AsnbTepHaTHBa 2.

[IpuitHATTS  MPOEKTY
CIIPUSITUME:

aKTa

HasBni
KOIIITIB

BUTpaT 4YacCy Ta
JJIA OTPHUMAHHA

Thttps://www.dls.qgov.ua/activity results/%d0%b7%d0%hb2%d1%96%d1%82-%d0%bf%d1%80%d

0%be-%d0%bf%d1%96%d0%hb4%d1%81%d1%83%d0%bc%d0%ba%d0%hb8-%d0%h4%d1%96%

d1%8f%d0%bb%d1%8c%d0%bd%d0%be%d1%81%d1%82%d1%96-%d0%hb4%d0%b5%d1%80

%d0%b6%d0%b0%d0%b2%d0%bd-6/



https://www.dls.gov.ua/activity_results/%d0%b7%d0%b2%d1%96%d1%82-%d0%bf%d1%80%d0%be-%d0%bf%d1%96%d0%b4%d1%81%d1%83%d0%bc%d0%ba%d0%b8-%d0%b4%d1%96%d1%8f%d0%bb%d1%8c%d0%bd%d0%be%d1%81%d1%82%d1%96-%d0%b4%d0%b5%d1%80%d0%b6%d0%b0%d0%b2%d0%bd-6/
https://www.dls.gov.ua/activity_results/%d0%b7%d0%b2%d1%96%d1%82-%d0%bf%d1%80%d0%be-%d0%bf%d1%96%d0%b4%d1%81%d1%83%d0%bc%d0%ba%d0%b8-%d0%b4%d1%96%d1%8f%d0%bb%d1%8c%d0%bd%d0%be%d1%81%d1%82%d1%96-%d0%b4%d0%b5%d1%80%d0%b6%d0%b0%d0%b2%d0%bd-6/
https://www.dls.gov.ua/activity_results/%d0%b7%d0%b2%d1%96%d1%82-%d0%bf%d1%80%d0%be-%d0%bf%d1%96%d0%b4%d1%81%d1%83%d0%bc%d0%ba%d0%b8-%d0%b4%d1%96%d1%8f%d0%bb%d1%8c%d0%bd%d0%be%d1%81%d1%82%d1%96-%d0%b4%d0%b5%d1%80%d0%b6%d0%b0%d0%b2%d0%bd-6/
https://www.dls.gov.ua/activity_results/%d0%b7%d0%b2%d1%96%d1%82-%d0%bf%d1%80%d0%be-%d0%bf%d1%96%d0%b4%d1%81%d1%83%d0%bc%d0%ba%d0%b8-%d0%b4%d1%96%d1%8f%d0%bb%d1%8c%d0%bd%d0%be%d1%81%d1%82%d1%96-%d0%b4%d0%b5%d1%80%d0%b6%d0%b0%d0%b2%d0%bd-6/

1) BPETYJIIOBAaHHIO
npoueaypu BBE3CHHS
JIKapChKUX  3aco0iB  Ha
TEPUTOPIIO Ykpainu

BIJIMOBIHO JI0 BUMOT 3aKOHY
Ta 3 ypaxyBaHHSIM MOJIOKECHb
JlupekTuBu 2001/83/€C
E€ponelicekoro Ilapnamenty
ta Pamum Big 06 mmcromana
2001 poxky momo Komekcy
CrmiBTOBapuCTBa  CTOCOBHO
JTIKapChKUX 3aco0iB,
MIPU3HAYCHUX TUTST
3aCTOCYBaHHS JIIOJIUHOIO;

2) CIPOILEHHIO MPOLEAYPH
KOHTPOJIO TIpU  BBE3EHHI
JIKapChKUX  3ac00iB  Ha
TEPUTOPII0 YKpaiHH,

3) mMOKpalleHHIO JTOCTYITY
HaceJIeHHA bi o) SIKICHHUX,
Oe3rneyHux Ta JIOCTYIHHUX
JIKapChKUX 3aco0iB, Y TOMY
YHCITl THX, 1110
3aCTOCOBYIOTBCS HAa TEPUTOPIL
Esponeiicekoro Coro3sy.

nepBUHHOI 1HGOpMAIli PO

BHUMOTH PETYIATOPHOTO
aKTa.

Burparu, IIOB’ s13aH1 3
HEOOX1IHICTIO

O3HAaMOMJIEHHS 3
TIOJIOKEHHSIMHU MPOEKTY
akTa (pO3paxoOBYIOThCS ISt

BCIX Cy0’€exTiB
rOCIIOAAPIOBAaHHS, Ha SKUX
MOIIUPIOETHCS s

perymoBanas): 1 ronuan *
48 rpu/rog * 1 mpaiiBHUK.

CymMapHi BUTpaTH 3a aJIbT€pHATHBAMHU Cyma BuTpart, rpuBeHb

AabTepHatuBa 1.

Butpatu nepxasu 0 rpH
Butpatu c¢/r BEIMKOTo Ta CEpeIHbOr0 0 rpH

M ITPUEMHHUIITBA

Butpatu c¢/r manoro mianpueMHUIITBA 0 rpu
AJibTepHaTHUBa 2.

Butparu nepxasu 0 rpu
Butparu c¢/r BeIMKOTO Ta CepeIHhOTO 23 280 rpu

M1PUEMHUIITBA




10

Butpatu ¢/t manoro nianpueMHUILITBA 4 992 rpH

V. Bubip Hall0i1bII ONTUMAJILHOTO AJIbTEPHATHBHOIO CIIOCO0Y
JOCATHEHHS IiJjiel

3a pesynbTaTamM OMNpAIIOBAHHS aJbTEPHATUBHUX CIOCOOIB JTOCSTHEHHS IIlJIeH
JIEp>KaBHOTO PETYJIIOBAHHS 3/I1IMCHEHO BUOIP ONTHUMAIBHOTO albTEPHATUBHOTO CIIOCOOY
3 ypaxyBaHHSIM CUCTEMU OaNbHOI OI[IHKU CTYIICHS JOCATHEHHS] BU3HAYCHHX ITLICH.

BapTicTh 0aniB BH3HAYa€ThCS 3a YOTHPUOATBHOIO CHCTEMOIO OIIHKH CTYIICHS
JIOCATHEHHS BU3HAUCHUX IIUJIEH, Jie:

4 - 1Tl IPUAHATTS TPOEKTY aKTa, SIKI MOXYTb OyTH JOCSTHYTI MOBHOIO MipOIO
(mpobiiema OibITie iCHYBaTH HE Oy1€);

3 - 1l IPUHHSATTA MPOEKTY aKTa, sIKI MOKYTh OYTH JOCSITHYTI Maii>ke TOBHOIO
Mipo10 (yCl BaXKJIMBI aCIIEKTH IPOOJIEMH ICHYBaTH HE OyAyTh);

2 - Ul TPUHAHATTS TPOEKTY aKTa, SIKI MOXYTh OYTH JOCSTHYTI YaCTKOBO
(npobyieMa 3HAYHO 3MEHIIUTHCS, JCSKI BaXUJIMBI Ta KPUTHUYHI ACMEKTH MPoOIeMu
3aJIMIIATHCS HEBUPIIICHUMMU );

1 - mim OpURHATTA MPOEKTY aKTa, sIKI HE MOXKYTh OyTH NOCSATHYTI (mpoOsiema
MIPOJIOBXKYE ICHYBATH).

PeiTuHr bax KomeHnTapi 11010 npucBO€EHHS
pPe3yJIbTATUBHOCTI | Pe3yJbTaTHUBHOC BiAOBiAHOTO 0as1a
(mocsirHeHHs IiJieH Ti (32

mijx yac 40THPUOAIBHOIO
BUPiLLIEHHS CHCTEMOI0
npooJiemn) OLIHKH)

[imi OpuiHATTS NPOEKTY aKTa He
AunprepHaruBa 1. 1 MOKYTb OyTH JOCATHYTI, OCKUIBKHU HE Oyjie
3a0e3neyeHo:

1) Bpery;roBaHHS MPOICYPH BBE3CHHS
JIKapChKUX 3aC001B Ha TEPUTOPII0 YKpaiHu
y BIAMOBIZHOCTI JIO BUMOI 3aKOHY Ta 3
ypaxyBaHHSAM  TOJIOKEHb  JupekTuBH
2001/83/€C €Bpomneiicbkoro I[lapnamenty
ta Panu Bix 06 muctonaga 2001 poky om0
Konmekcy ~ CniBroBapucTtBa  CTOCOBHO
JTIKapChKUX 3ac00iB, MNpPU3HAYEHUX IS
3aCTOCYBaHHS JIIOJJUHOIO;

2) TIOKpaLIEHHs TOCTYIy HaceJIeHHS 10
AKICHUX Ta e(EeKTUBHUX JIKAPCHKUX
3aco0iB, y TOMYy YHCIl THX, IO
3aCTOCOBYIOTHCS Ha TepUTOPIi
€spomneiickkoro Corozy.

[IpuiHATTS OO0  MOPOEKTY  aKTa
AuspTepHaTuBa 2. 4 CIIPUSITUME:
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1) BperyjarOBaHHIO MOPSAJIKY BBE3EHHS

JIKapChKUX  3aCO0IB  HA  TEPUTOPIIO
Ykpainy,
2) TIOKpAIIIEHHIO JOCTYITy HACEJIEHHS J10
SAKICHUX, O€3MeYHuX Ta  JOCTYIHHUX
JTKapChKUX 3aC001B, Y TOMY YHCIi THX, IO
3aCTOCOBYIOTHCS Ha TEpUTOPIi
E€ponericbkoro Coro3y.
PeiTuHr Buroau Butparu (mincymok) | OOrpyHTYBaHHS
pe3yJabTATUBHOC | (MiACYMOK) BiIMOBITHOTO
Ti Micus
aJIbTEPHATHBH Y
PeUTHHTY
AnprepHaruBa 1. | s nepxaBu: s nepxasu: ana
Biacyrni BICYTHI anbTEpHATUBA HE
3abe3mneuye
i1 rpoMaasii: J1s rpoMaasiu: noTpedu y

BiacytHi

st cy0’ekTiB
roCIoAapIOBaHHSA:
BiacytHi

BIJICYTHI.

st cy0’exTiB
rocroJapOBaHHS:
BIJICYTHI

PO3B’sI3aHH1
npo0iemMu Ta
JIOCSTHEHHS
BCTAHOBJIEHUX
uuien y Pozaum 11
1IbOro AHamizy.

AlbTepHaTHBa 2.

s nep:xxkaBu:

JUISL I€pKaBU:
3aKOHOJIaBCTBO
VYkpainu y cdepi
IMIIOPTY
JKapChKUX
3acobiB  Ta  iX
MOJAIBIIOr0 00Iry
Ha TEepPUTOPIi
VYkpaiau Oyne
rapMOHI30BaHO 3
3aKOHO/IaBCTBOM
€BpoIeichLKoro
Corozy;
HOJIIIITYBaTUME
ThCA CHUTyalis 13
3a0e3neYeHHs
TpOMaJISH

s nep:xaBu:

JlomaTkoB1 BUTpaTH
BIJICYyTHI1. BUKOHaHHS
PEryJasiTOPHOTO aKTa
3a0e3neuyeThes y
MeKax KOIITOPUCHUX
BUTpAT JJIsl OpraHiB
BHKOHABYO]1 BJIAJIH,
nependayeHux y
OrOJIKETI.

Taka
albTEepHATUBA €
HaMOLIBII
OIITUMAJILHOIO,
OCKUIBKH
JI03BOJIUTH
BCTAHOBHUTHU
MTOPSIJIOK
BBE3EHHS
TEPUTOPIIO
Ykpainu
JKapChKUX
3aco01B
JIIIEH30BAHUMH
IMITIOpTEpaMu,
JIIIEH30BAHUMH
aucTpul’roTopam
U, JIIIEH30BaHUMH

Ha
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SIKICHUMU,
e(heKTUBHUMU
Oe3MeYHNMU
JTKapChKUMHU
3acobamMu, y TOMY
YHCJl TAaKUMH, IIO
3aCTOCOBYIOTHCS
Ha TEPUTOPIi
€BponenchrKoro
Corozy.

Ta

s rpomaasiu:
[IpuitHarTs
IIPOEKTY aKTa
CIPUATHUME
3a0e3MeYeHHI0
JOCTYILy HAaCEJIEHHS
710 SIKICHUX Ta
e(heKTUBHUX
JKApChKUX
3aco0iB.

st cy0’exTiB
rocnoJapoBaHHA:
[TpuitHarTs
MIPOEKTY
CIpUSITUME:
BBE3EHHIO Ha
TEPUTOPIIO
VYkpainu nikapchbki
3acobu 3a
OHOBJICHOIO Ta
CIIPOIICHOIO
MPOLEAYPOIO,
MIPUBEICHOIO Y
BIIIOBIIHICTE 10
3aKOHO/IaBCTBA
€BpOIENCHKOro
Corozy.

aKTa

1 rpoMaasiu:
Burpatu BiacyTHi

st cy0’exTiB
roCroIapOBaHHA:
HasaBHi BuTpatn uacy
Ta KOIIITIB JUIA
OTPUMAaHHSA NEPBUHHOI
iHdopmartii npo
BUMOTH
PETYJIATOPHOIO aKTa.
Butparu, nos’s3aHi 3

HEOOX1THICTIO
O3HANOMJICHHS 3
TIOJIO)KCHHSIMU
IPOEKTY aKTa
(pO3paxoBYIOThCS ISt
BCIX cy0’€KTIB
rOCIIOJapIOBaHHS, Ha
SKUX  TIOIIHPIOETHCS

nist perymoBaHHs): 1
TrOJMHH *
48 rTpH/rom * 1
IpaIliBHUK.

napaneTbHIMU
IMITOpTEpPaMHU.
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Peiitunr

APpPrymMeHTH 11010
nepeBaru o0paHoi
aJIbTEePHATHBU/NIPUYHUHH
BiIMOBH BiJ
AJIbTEePHATHBH

OuiHka pu3HUKYy 30BHILITHIX
YUHHUKIB HA JIil0
3aMpONOHOBAHOIO

PeryJsiTOpHoOro aKkra

AnprepHaTtuBa 1.

[lepeBaru BincytHi. Taka
aNbTepHATHBA HE CIIPUSTUME
JTOCATHEHHIO ITiIeH
JepKABHOTO PETYJIIOBAaHHS.
3anumaeThcs npodiema
HEI0CTaTHBOI

BinmosigHo A0 i€l
ATbTEPHATHBY HOPMATHBHE
BPETYITIOBAHHS TTOPSIKY
BBE3CHHSI JIIKAPCHKUX 3aCO01IB Ha
TEPUTOPiI0 YKpaiHU JTUIIAETHCS
HE/IOCKOHAJIVIM.

BPETYJIHLOBAHOCTI TPOIIEAYPH
BBE3CHHS JIIKAPCHKUX
3ac001B Ha TEPUTOPIIO
YkpaiHu.

Taka anpTepHaTHBa €
HaMO1JbII ONTUMAJIBHOIO,
OCKUIbKH CIIpHUSE
JOCSITHEHHIO I111eH
JIEP’KaBHOTO PETYJIIOBAHHS Y
cepi BBe3eHHS JIIKAPChKUX
3ac001B Ha TEPUTOPIIO
YKpainu.

BiacyTHi.

Butpatu, noB’s3aHi 3
HEOOX1IHICTIO O3HAOMUTHUCH 3
MOJIOKEHHSIMU MPOEKTY aKTa.

AlbTepHaTHBa 2.

V. MexaHi3Mm Ta 3aX01H, fAKi 3a0e3me4arb po3B’A3aHHA BU3HAYEHOI NIP00JIeMu
9

st mocsirHeHHs nuied, BuzHaueHux y Poszmimi I mporo Amnamizy, TpOeEKTOM
MMOCTAaHOBM TepeadaueHo MeXaHi3M po3B’si3aHHs poosieMu, HaBeAeHoi y Po3ini I iiboro
AHamizy.

3a3HaveHi 1Tl JOCSITal0ThCs MUIIXOM NPUHHATTA [lopsinKy BBE3€HHS Ha TEPUTOPIIO
VYkpainu JiKkapchbKUX 3aco0iB, SIKUM BPETyJIbOBAHO MPOIEAYPY BBE3EHHS JIIKAPCHKUX
3ac00IB HA TEPUTOPiI0 YKpaiHU JIIEH30BAaHUMH IMIOPTEpAMH, JIIIIECH30BAaHUMU
IUCTpUO’IOTOpaMH, JILIEH30BAaHUMHU TapajieTbHUMU IMIIOPTEPAMH, a TaKOX OKpeMIl
MUTaHHSA 3A1MCHEHHS KOHTPOJIIO SKOCTI JIKAPChKUX 3aco0iB, IO BBO3AThCA a00
napasenbHO BBO3ATHCSA HA TEPUTOPII0 YKpaiHU.

3anponoHOBaHE MPOEKTOM ITOCTAHOBU PETYIIOBAHHS CIPHUATHME BUPIIMICHHIO PSITY
MTATaHb:

1) BperyyitoBaHHIO TPOIECIYPU BBE3CHHS JIKAPCHKHX 3acO0iB Ha TEPUTOPIO
VYkpainu BiJMOBITHO O BUMOT 3aKOHY Ta 3 ypaxXyBaHHSM TMOJIOXKEHb JIMpeKTHUBU
2001/83/€C €sponeiicskoro [lapmamenty Ta Panu Big 06 nmucronama 2001 poky 11010
Komekcy CmiBToBapucTBa CTOCOBHO JIIKApChKUX 3ac00iB, MPU3HAYCHUX IS
3aCTOCYBaHHS JIIOAUHOIO;

2) 3aIpoBaPKEHHIO CIPOINEHOI Ta MPUBEACHOT Y BiAMOBIAHICTh 10 3aKOHOIaBCTBA
€pornericbkkoro Coro3y mporeaypu KOHTPOJIIO MPU BBE3CHHI JIKAPCHKUX 3acO0IB Ha
TEPUTOPIIO YKpaiHH;
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3) MOKpAIICHHIO JOCTYMy HACEJCHHS JO SKICHMX, O€3[€YHUX Ta JOCTYIHHX
JIKapChKUX 3aco0iB, y TOMY 4YHCJIl THX, II0 3aCTOCOBYIOTbCS Ha TEpPUTOPIi
€sporneiicekoro Corozy.

3anpoBaJKEHHS TAKOT'O PETYIIOBAHHS I03BOJUTH:

Jiep>KaBl: TapMOHI3yBaTH 3aKOHOJABCTBO YKpaiHH y cdepi IMIOpPTY JKapChbKUX
3aco0iB Ta iX momanmpmioro o0iry Ha TepuTopii YKpaiHH 13 3aKOHOJaBCTBOM
€pporneiicbkoro Coro3y Ta 3a0e3MeYuTH TPOMAASH SKICHUMH, C€(PEKTUBHUMHU Ta
0e3neYHNMU JTIKapChbKUMH 3aC00aMUu;

cy0’eKTaM rocroaproBaHHs: BBO3UTH Ha TEPUTOPII0 YKpaiHU JiKapChKi 3aco00u 3a
OHOBJICHOIO, CIIPOIIEHOI0 Ta TPUBEACHOI Y BIAMOBIAHICT, JO 3aKOHOJABCTBA
€sporneiickkoro Coro3y npoieayporo;

rpoMajisHaM: OTPUMATH JOCTYIIHI, SIKICHI Ta €(pEeKTUBHI JIKapChki 3aCO0U.

3axoau, SKI TOBHUHEH 3AIMCHUTH OpraH BJIaad [UJIs BIPOBAIKEHHS IHOTO
PETYJIATOPHOIO aKTa:

IIPOBECTH TIOTO/KEHHSI TPOEKTY akTa 3 MiHicTepcTBOM (iHAHCIB YKpaiHW,
MiHicTepcTBOM €KOHOMIKM YKpaiHu, MinicrepctBoM 1udpoBoi TpaHchopmarlii
VYkpainu, [lep:kaBHOIO pETyISITOPHOIO CIYK0010 YKpainu, YnoBHOBakeHUM BepxoBHOT
Panmu 3 mpaB miogunu, Jlep:kaBHOI0O ciy»k00i0 YKpaiHM 3 JIIKapChKUX 3ac001B Ta
KOHTPOJIIO 332 HAPKOTHKAMH, & TAKOX HAIIPABUTHU MPOEKT aKTa A0 MiHICTepCTBA FOCTHUIIT
VYKpainu 11t IpOBEACHHS MMPABOBOI €KCIIEPTHU3H;

3a0e3ne4YnTH NPOBEACHHS MyOIIYHUX KOHCYJIbTALIHN HIJIIXOM PO3MILIEHHS TPOEKTY
akTa Ha oQiuiiHOMy BeOcaiiTi MiHicTepcTBa OXOPOHU 3[10pOB’sl Y KpaiHu;

MIO/IATH MPOEKT akTa Ha po3risg Kabinety MinicTpiB YkpaiHu.

Cy0’ekTaM TroCHnojaproBaHHs Yy pa3l HEOOXIIHOCTI BIPOBAIKEHHS BHUMOT
JIepP>KaBHOTO PETryJIFOBAHHS HEOOX1THO:

O3HAlOMHUTHUCS 3 BUMOTaMU PEryIr0BaHHS (IIOLIYK Ta ONPAaLIOBaHHS PETYJISATOPHOTO
aKTy B Mepexi [HTepHer);

OPOBECTH HABYAaHHS NEPCOHANY I0J0 HEIOMYILIEHHS TMOPYLIEHHS BUMOT
3aKOHO/ABCTBA.

V1. OniHka BMKOHAHHSI BUMOI PeryJIAiTOPHOIO aKTa 3ajle;KHO BiJ pecypcis,
SIKHMH PO3NOPS/KAIOTHCA OPraHM BHKOHABYOI BJIAAM YU OPraHM MiCIeBOIo
CaMOBPSAYBaHHS, (PiI3MYHI Ta OPUIANYHI 0c00M, AKI NOBUHHI BIIPOBAKYBATH 200
BHKOHYBATH Ili BAMOTH

PerymtoBanHsa He mependadae HEOOXIAHOCTI AOJATKOBUX BUTpPAT 3 OOKY OpraHiB
BHKOHABYOI BJIaJI UM OPTaHIB MICIIEBOTO CAaMOBPSITYBaHHSI, TOMY PO3pPaxXyHKH 3TiTHO 3
nomaTtkoM 3 10 MeToIMKK poBeeHHST AHAJI3y HE TTPOBOIUIIKCH.

Po3paxyHku BuUTpaT CyO0’€KTIB TOCMOAAPIOBAHHS BEIUKOTO 1 CEPEIHbOIO
MIIITPUEMHHUIITBA HABEJIEHO B OAATKy 1 710 IbOro AHaI3Y.

BpaxoByroun, 1o muromMa Bara CyO’€KTIB Majoro MmiANPUEMHUIITBA (MalIuX Ta
MIKPOITIMPUEMCTB Pa30oM) y 3arajbHii KIJTBKOCTI Cy0’€KTIB TOCTIOJIAPIOBAHHS, HA SKUX
MONIMPIOETHCST  peryioBanHs, ckiamae 14,5% BimcoTku, po3paxyHOK BHUTpAT Ha
3aMpOBaKEHHS JEP>KAaBHOTO PETyJIOBaHHS IS Cy0’€KTIB MajioTO MiJMPUEMHHIITBA
3rifHo 3 jgomatkom 4  go Metonuku mpoBenenHs Anamizy (Tect mamoro
M1IMPUEMHUIITBA) HE 3/11HCHIOBABCS.
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Koperyroui (moM'skiryBaibHi) 3aXxOu AJii MIKpPO-, Majoro, CEpeAHbOro Ta
BEJIMKOTO MiIPUEMHUIITBA OO0 3aIPONOHOBAHOTO PETYJIOBAHHS HE PO3pOOISIIHCS,
TaK SK 3allpOBA/KCHHsI 3a3HAYEHUX 3aXOJiB OyJe CHPHSITH MOCHUJICHHIO KOHTPOJIO 3a
SKICTIO JTIKAPCHKHX 3aC001B, CTBOPCHHIO YMOB, 110 TAPAHTYIOTh HAJIXO/KEHHS HAa PUHOK
Vkpainu sKiCHUX, €()EeKTUBHUX Ta O€3MEeYHUX JIKApChbKUX 3aco0iB, MO0 BUPOOJIECHI
BiJITIOBI/THO JT0 BUMOT CTaHAAPTIB, 10 € 3alIOPYKOI0 3aXKUCTY 3A0POB'S 1 KHUTTS TPOMAJISTH
Ta 0e3MeKH JIep)KaBH B IIIJIOMY.

OuiHka BUKOHAHHS BHUMOI pPEryJIIOBaHHS, a caMe, BUTOJl 1 BUTpaT CyO’ €KTIB
rOCIIOZApPIOBaHHA Ta Jep)KaBH 3iaiiicHeHa B pamkax Poszmimy III meoro Amnamizy
(BuzHaueHHs Ta OIliHKA aIbTEPHATUBHUX CIOCO0IB TOCSITHEHHS IIIEH).

VIl. O0rpyHTYBaHHS 3aIPONIOHOBAHOIO CTPOKY [ii PeryJisiTOPHOro aKTa

[IponoHy€eThCS BCTAHOBUTH HEOOMEKEHHH CTPOK [ii PETyIsTOPHOTO aKTa,
OCKUIBbKH BIH PETyJIO€ BIAHOCUHHU, SIKI MAIOTh MPOJIOHTOBaHUH XapakTep.

Tepmin HaOpaHHS YUHHOCTI PETYJISTOPHUM aKTOM — 3 JHS OMyOJiKyBaHHS
IIPOEKTY aKTa, a TEPMIH BBEJCHHSA B JIiI0 - OJTHOYACHO 3 BBEJICHHSM B J1110 3aKOHY, SIKUH
BBOJUTHCS B 110 depe3 30 MICALIB MICs 3aBEPLIEHHS BOEHHOIO CTaHy, BBEIEHOTO
Vkazom Ilpesunenta Ykpainu «IIpo BBeneHHS BOEHHOrO CTaHy B YKpaiHi» BiJ
24 motoro 2022 poky Ne 64/2022, 3atBep/pkeHoro 3akoHoM Ykpainu «lIpo
3arBep keHHs Yka3y IIpesnnenta Ykpainu «IIpo BBeA€HHSI BOEHHOTO CTaHy B Y KpaiHi»
B111 24 mororo 2022 poky Ne 2102-1X.

3MiHa CTPOKY [lii MPOEKTY aKTa MOXJIMBA B pasi 3MIHM MIKHApPOIHO-IPABOBHX
aKTIB, pEeKOMeH a1 BIJIITOBITHUX MI>)KHApOJTHUX oprasizaiii qu
HOPMAaTHBHO-TIPABOBUX AaKTIB YKpaiHW BHILOI IOPUIUYHOI CHUJIM, HA BUKOHAHHS SIKUX
PO3pOOJICHHI 11 TPOEKT aKTa.

VI1Il. BuzdHaueHHsI MOKA3HUKIB Pe3yJbTATUBHOCTI il peryJsirTopHoro akra

[IporHo3HrMH 3HAUYCHHSIMH MMOKA3HUKIB PE3YJIbTaTUBHOCTI PETYJIATOPHOTO aKTa €:

KUIBKICTh Cy0’€KTIB TOCTIOJIJAPIOBAHHS, HA SIKUX MONTUPIOBATUMETHCS 1Sl TPOEKTY
akra: 589;

CyMapHi BHUTpPAaTU CyO’ €KTIB TOCIOJApIOBAHHS BEJIMKOTO Ta CEPEeIHBOTO
MiAMpUeMHHITBA ckinamaroTh 23 280 rpH;

CyMapHi BUTpaTH CyO’€KTIB TOCHOJAPIOBAHHS MAJIOTO  MIANPUEMHUIITBA
cknanaroTh 4 992 rpH;

KOLITH Ta 4Yac, L0 BHUTPAYaTUMYThCS CYO’€KTaMU TOCHOAApPIOBaHHS Ta/abo
(bhi3uyHUMH 0cO0aMu, TOB’sI3aH1 3 03HAMOMIICHHSIM 3 BUMOTaMU MPOEKTY aKTa!

1 ronquna* 48 rpu./aens * 1 npaiiBHUK.

PiBeHb moiHGOPMOBAHOCTI 13 OCHOBHUMH TOJIOKEHHSIMU MPOEKTY PETYISATOPHOTO
aKkTa — BHCOKHH, OCKUIBKM TIPOEKT aKTa pO3MimeHO Ha odimiitHoMy BeOcanTi
MiHicTepcTBa OXOPOHHU 3I0POB’sI YKpAiHU I TPOMaJICBKOTO OOTOBOPEHHSI.

Pe3ynbTaTuBHICTD MPOEKTY aKTa Oyje BIACIIAKOBYBATHCH LIUISIXOM aHAJ3y TaKuX
KUIbKICHUX TIOKA3HUKIB:

KUIBKICTh CKapT/3BEpHEHb B CyO’ €KTIB TOCIOAAPIOBAHHS, OB’ SI3aHUX 13 JIE€I0
PETYJSTOPHOTO aKTa;

KUTBKICTb 3aJTy4€HUX Cy0 €KTIB rOCIIOAapIOBAHHS;


https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2469-20?find=1&text=%D1%82%D1%80%D0%B5%D1%82%D1%96%D1%85+%D0%BA%D1%80%D0%B0%D1%97%D0%BD#w2_448
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2469-20?find=1&text=%D1%82%D1%80%D0%B5%D1%82%D1%96%D1%85+%D0%BA%D1%80%D0%B0%D1%97%D0%BD#w2_449
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/64/2022
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2469-20?find=1&text=%D1%82%D1%80%D0%B5%D1%82%D1%96%D1%85+%D0%BA%D1%80%D0%B0%D1%97%D0%BD#w2_450
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2469-20?find=1&text=%D1%82%D1%80%D0%B5%D1%82%D1%96%D1%85+%D0%BA%D1%80%D0%B0%D1%97%D0%BD#w2_451
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2469-20?find=1&text=%D1%82%D1%80%D0%B5%D1%82%D1%96%D1%85+%D0%BA%D1%80%D0%B0%D1%97%D0%BD#w2_452
https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/2102-20
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KUTBKICTh BBE3€HHMX Ta BHUIYILIEHUX B 00Ir Ha TepuTopii YKpaiHW JIKapChKHUX
3ac001B.

IX. BuznaueHHsi 3axodiB, 3a J0ONMOMOIOI0 #AKHX 3JiHCHIOBATHMEThLCS
BIJICTEe:KeHHSA Pe3yJbTATHBHOCTI JIil peryJisirOpHoOro aKra

BiacrexxeHHsT pe3yNbTaTUBHOCTI MPOEKTY aKTa 3/1MCHIOBATUMETHCS IUISIXOM
IPOBEJICHHsST 0a30BOT0O, IMOBTOPHOTO Ta TMEPIOAUYHOIO BIJCTEHKEHb CTATUCTUYHUX
MOKA3HUKIB PE3yJIbTaTUBHOCTI aKTa, BU3HAYECHUX I1]] 4ac MPOBEACHHS AHaTI3y.

bazoBe BiACTEeXKEHHS Pe3yJbTaTUBHOCTI PEryJSATOPHOrO akTa OyAe 3iHCHEHO
micias HaOpaHHS YMHHOCTI MPOEKTOM aKTa, ajie He Mi3HIIlIe JHS, 3 SKOrO MOYNHAETHCS
MPOBEJICHHS MOBTOPHOTO BIACTEKEHHS PE3yJIbTaTUBHOCTI MPOEKTY aKTa IMUIIXOM aHaJi3y
CTaTUCTUYHHX JAHUX.

[ToBTOpHE BiAcTexkEeHHS OyJ/ie MPOBOJUTUCH Yepe3 piK 3 JHS HAOpaHHS YMHHOCTI
Ta BBEJICHHS B JII0 MPOEKTY aKTa IUISIXOM aHali3y CTaTUCTHMYHUX NAHUX MOPIBHSIHO 3
0a30BUM B1JICTEKEHHSM.

[lepioguuHe BIJICTEXKEHHS PE3YJbTaTUBHOCTI PETryJSTOPHOIO akra Oyne
3IACHIOBATUCh pa3 Ha KOXKHI TPU POKH, MOYMHAIOUM 3 JHS 3aKIHUEHHS 3aXOJIB 3
MOBTOPHOI'O BIJICTE)KEHHS PE3YJIbTATUBHOCTI MPOEKTY aKTa.

MeTtoa npoBeIeHHS B1ICTEKEHHS PE3yJIbTaTUBHOCTI — CTATUCTUYHUM.

[ineoBl TpynH, ski OyayTh 3adydyaTUCh JIO TPOBEJACHHS JOCIIIKECHHS:
MiHicTepcTBO OXOpPOHH 310poB’sl YKpainu, Jlep:kaBHa ciy:k0a YKpaiHu 3 JTIKapChKHX
3ac001B Ta KOHTPOJIIO 32 HAPKOTUKAMH.

MiHicTp 0XOpOHU 310POB’ YKpaiHu Bikrop JIALIKO

2024 p.




