JOBIIKA
{010 BiANIOBIAHOCTI 3000B’A3aHHAM YKpaiHu y cdepi eBponeicbKoi iHTerpaunii
Ta npaBy €sponeiicbkoro Cor3sy (acquis €C) npoekry Haka3zy MinictepcTBa
oxopoHnu 310poB's Ykpainu «IIpo 3arBepa:kenns Ilepeniky peuentypHux
JiKapcbKHUX 32€00iB, 10 SIKUX He 32CTOCOBYIOTHCS 3ac00M Oe3leKu B
000B’si3koBOMY nopsiaky Ta Ilepesiky 0e3penenTypHux JikapcbKux 3aco0iB, 10
SIKHX 3aCTOCOBYIOTHCS 3ac00U Oe3neku B 000B’I3KOBOMY MOPAIAKY»

[TpoekT akTa po3podiieHo MiHICTepCTBOM OXOPOHHU 3I0POB'ST YKpaiHu

1. Hanexnicte mnpoexry akra 10 cdep, NpaBOBIIHOCHHM B SIKHX
peryaThest npasoM €sponeiicbkoro Corosy (acquis €C)

[Ipoekt Hakazy MiHicTtepcTBa OXOpoHU 310poB's  Ykpainu «lIpo
3aTBep/pkeHHS llepenmiky pemenTypHHX JKapchKUX 3aco0iB, 10 SKUX HE
3aCTOCOBYIOThCSA 3aco0M Oe3neku B 000B’s3koBoMy mopsaky Ta Ilepeniky
Oe3perenTypHUX JIIKApChbKUX 3ac00iB, 10 SKHX 3aCTOCOBYIOTHCS 3ac00M OE3ITEeKH B
000B’3KOBOMY TMOPSAIAKY» (majali — TIPOEKT akKTa) 3a NPEIMETOM IPaBOBOTO
pETyIIOBaHHS HAJICKUTH 0 cepH, MPaBOBITHOCHHH B SIKil PETYIIOIOTHCS TPABOM
€pponeiicbkoro Coro3y (acquis €C), 3okpema: [upextuBoro 2001/83/EC
€sponeiicbkoro [lapnamenty ta Paau Big 6 nuctonana 2001 poxy «IIpo Koxexc
CmiBroBaprcTBa INOJAO JIKAPCHKUX 3ac00iB, MPU3HAYEHUX I 3aCTOCYBAaHHS
mopuHo» (Odimivamit xypran L 311, 28.11.2001, ctop. 67); HeneroBanum
Permamentom Kowmicii (€C) 2016/161 Bix 2 xoBTHs 2015 pOKY, SIKHN JOIIOBHIOE
HupextuBy 2001/83/EC  €mpomeiicbkoro Ilapmamenty Ta Pamm mmisixom
BCTAHOBJICHHS JCTAJIBHUX MPABWJI IIOAO 3aco0iB OE3MEKH, sSKi BKa3ylOThCS Ha
YIIAKOBIII JIIKAPCHKUX 3aC001B JIJIT BUKOPUCTaHHS JroauHO0 (Odimiiiamii )xypHan L
032,9.2.2016, cTop. 1).

2.3000B’s13aHHA YKpainu y cepi eBponercbKoi iInTerpauii (y ToMmy 4mcJi
MIi’KHAPOJXHO-NIPABOBI)

MixHaponHO-ipaBoBl  3000B’si3aHHsI  YKpaiHM y cdepl €BponeichKoi
iHTEerpaIii moao0 mpeaMeTa MPaBOBOTO PETYITIOBAHHS MPOEKTY aKTa BUKIIAIACHI Y
crarTsix 426, 427 Yronu mpo acomiaifito Mix YKpaiHOIO, 3 OJHIEI CTOPOHHU, Ta
€poneiicbkum Coro3oM, €BpONEHCHKUM CHIBTOBAPUCTBOM 3 aTOMHOI €HEeprii 1
iXHIMM JIepKaBaMH WICHAMHU, 3 1HIIO1 CTOPOHH (1aii — Yroaa mpo acoliailiro).

BianosimHo mo crarri 426 mmaBu 22 «Ipomanceke 310poB’s» Posminy V
«EKOHOMIUHE Ta Tally3eBe CHIBPOOITHHITBO» YTOAW TIPO acOIliallifd CTOPOHH
PO3BHUBAIOTH CHIBPOOITHHUIITBO B TaJly31 OXOPOHH 3JI0POB’Sl 3 METOIO IMiJABUIIICHHS
piBHA 1oro OE3MeKu Ta 3axWCTy 370pPOB’S JIIOAWHU SK TEPEAYMOBH CTaJOTO
PO3BUTKY Ta €EKOHOMIYHOTO 3pOCTaHHSI.

3rimHo 31 crarrero 427 Yromu mpo acouiariio CrhiBpOOITHUIITBO, 30KpeMa,
OXOILTIOE TaKi chepu:

a) 3MIITHEHHS CHCTEMH OXOPOHH 3I0POB’sI YKpaiHH Ta ii moTeHITiay, 30KpeMa
[IUIIXOM BIPOBA/DKEHHS pedopM, IMOMAIBIIOr0 PO3BUTKY MEPBUHHOI MEIHUKO-
CaHITapHOI JOMMOMOTH Ta HaBYaHHS MTEPCOHATY;

b) momepemkeHHS 1 KOHTPOIb HaA 1HGEKIMIHHUMHA XBOpOOaMH, TaKHUMH SK
BUI/CHIJL i TyOepKyinb03, MMiJBHINECHHS TOTOBHOCTI JO PU3HMKY CITAJIaXiB BHUCOKO
MaTOTeHHUX XBOpPOO Ta IMIUIEMEHTalil0 MDKHAPOIHUX MEIUKO-CaHITAPHUX



TIpaBu,

¢) inpopMaliss Ta 3HAHHSA B Tally3l OXOPOHHU 3A0POB’S, Y TOMY YHCII
KEePYIOUHCh ITIIXOJ0M «OXOPOHA 3I0POB’S Y BCIX MOITHKAX JIEPKaBW» Ta iH.

BianosigHo m0 mmaBm 22 «I'pomajaceke 370poB’s» Yroau Mmpo acolliamiio 3
1iero Metoro CTOpOoHH OOMIHIOIOTHCS 1H(GOPMAIIIEO Ta HAMKPAIIMMHU TTPAKTUKAMH 1
3MIMCHIOIOTH 1HINI CHiJIBHI 3aXOAW, B TOMY YHCIII B paMKaxX IIiJTXOIy «OXOpOHa
3I0pPOB’Sl y BCIX TMOMITHKax» Ta IMOCTYNOBOI iHTerpamii YkpaiHum B €BpOmNeHCHKi
MepeXi OXOpOHU 3I0pOB’sl. YKpaiHa MOCTYIIOBO HAOIMKYE CBOE 3aKOHOMIABCTBO Ta
MpaKkTUKy 10 npuHIUImB acquis €C y chepi iHDEKIIHHIX XBOPOO, CIy)O KPOBI,
TpaHCIUIAHTAIlli TKAaHUH 1 KJIITHH, aHTH TIOTIOHOBHX 3aXOJIiB.

3rinHo 31 crarteto 472 «3axonu, TOB’s3aHI 3 CYTTEBUMH IHTEpecaMu
oesnexu» Po3niny VII «lHCcTHUTYIIIHI, 3aTa)IbHI Ta TPUKIHIEBI MOJI0XKEHHS» YTOAU
MPO acolialio HIMo B i Yroal He nepemkompkae CTOPOHI BKUBATH OyAb-SIKUX
3aX0[iB, 30KpeMa, SIKi BOHA BBa)XKa€ HEOOXITHUMHU JJisi 3a0€3MEUEHHS BIACHOT
0e3MneKH, y BUMAJKY CEpUO3HUX BHYTPILIHIX O€3MOPSAIKIB, SIK1 MOPYIIYIOTh 3aKOH 1
I'POMaJICBKHI TIOPSIOK, i 4ac BifHU a00 Cepiio3HOTO MI>KHAPOTHOTO HATIPYKCHHSI,
SIKE CTAaHOBUTH 3arpo3y BiiiHM, a00 /i1 BUKOHAHHS B3SATHUX Ha ceOe 3000B’s3aHb 3
MIITPUMaHHS MEPY Ta MIKHAPOIHOI O€3TEeKH.

3. Ilporpamui 1okymeHTH y cepi eBponeiicbkoi inTerpamii

[Iporpamui mokymeHTH y cdepi eBporeiicbkoi iHTerparnii IIpe3nmenra
VYkpaiam Ta/abo KaGinery MiHICTpIB OO TMpeIMeTa MPAaBOBOTO PETYIIOBAHHS
MIPOEKTY aKTa BiJCYTHI.

Pa3zom 3 TUM TIPOEKT aKTa po3po0IJICHO 3 METOO peai3allii MoJOKEeHb ITyHKTY
4 nocranosu Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 26 BepecHs 2024 p. Ne 1121 «leski
MMATaHHS O0e3MeKu Ta Bepudikaii JJIKapChbKUX 3aC001BY.

4. IlopiBHSJILHO-IPABOBHUII aHAJII3

[IpoekT akta po3pobiIeHO, 30KpeMa, BIAMOBIMHO 10 JlemeroBaHoro
Permamenty Kowmicii (€C) 2016/161 Bixg 2 >xoBTHsa 2015 poky, SKHil JOIOBHIOE
HupextuBy 2001/83/EC  €sponeiicbkoro Ilapmamenty Tta Pagu uusixom
BCTaHOBJICHHS JIETAJILHUX TPAaBHI MIOAO 3acO0iB O€3MeKH, siKi BKa3ylOThCS Ha
YIAKOBIIl JIIKAPCHKHUX 3aCO01IB JJIsi BUKOPUCTAHHS JIONIUHO0 (fani — JleneroBanuit
Permament). IlonokeHHS TPOEKTY aKTa BIiAMOBIAAIOTH TOJOKEHHSIM IpaBa
E€sporneticbkoro Corosy (acquis €C) Ta MIXKHAPOIHO-TIPABOBUM 3000B’SI3aHHSIM
VYkpainu y cepi eBponeicyKkoi iHTerpaltiii, a came:



BIITyCKAIOTBCS 3@ PELENTOM, sKi
MOBUHHI MICTUTH Ha YIaKOBII
O3HAKW OE3IeKH BIAMOBIAHO JI0

CTaTTi S54a(1) Jupextusu
2001/83/€C, sgxmo BOHH HE
BKITFOUEHI 0 CIIHCKY,

BukiageHoro B Jlomarky [ o
uporo Pernamenty;

(0) mikapcbki  3aco0u, sIKi  HE
BIJIYCKAIOTBCSL 32 PELEHTOM,

BKJIFOUCHI bit) Nepeniky,
HaBeJieHOTro B noAatky Il 10 mporo
Pernamenry;

(c) mikapceki  3aco0u, Ha sIKi
JIePIKABU-WICHH TOLMIHPUIU Chepy
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1 VYei  mosnokeHHs Crarrs S54a HupektuBu | Bignosinae Crarti 426, | Bpaxosye
TIPOEKTY aKTa 2001/83/EC €BponencbKoro 427, 428
ITapnamenty Tta Pamu Bim 6 Yrogu 1npo
muctonama 2001 poky «IIpo acorriario
Konmexc CmiBTOBapHCTBa MIOAO
TKapChKHX 3aco0iB,
MPU3HAYCHUX MAJs 3aCTOCYBAHHSI
JIOAWHOIO», 3TiTHO 3 sKoW 1.
Jlikapchbki 3aco0H, SIKi
BIANYCKAIOTBCS 32  PEIEHTOM,
MOBHHHI MaTH SIEMEHTH 3aXHCTY,
3a3HayYeHi y myHKTi (0) crarti 54,
SKIIO TIIBKA BOHH He Oyiu
BHECEHI 10 CIIMCKY 3TigHO 3
IIPOLENYPOIO,
nepeadayeHoro MIyHKTOM
(b) maparpada 2 wie€i crarTi.
Jlikapchbki 3aco0u, SIKi
BIJIYCKAIOTBCsI O€3 pelenta, He
MOBHHHI MaTH SIEMEHTH 3aXHCTY,
3a3HaydeHi y myHKTi (0) crarti 54,
SKIIO TiIbKH, SIK BHUHSATOK, BOHHU
He OynM BHECEHI IO CIHCKY
3rigHO 3 HPOLENYPOIO,
nepeadayeHoro MyHKTOM
(b) maparpada 2 niei crarri, micis
OLIIHIOBaHHS PH3HKY ix
danbcudikarii.
2 VYei  mosnokeHHs Crarrs 2 Jenerosanoro | Biamosigae Crarti 426, | Bpaxosye
TIPOEKTY aKTa PernameHTy, 3riiHO 3 SKOIO Iei 4217, 428
PernamenT 3actocoByeTbes 10: Yrogu mpo
(a) mikapchbKi 3acobu, 110 acorriario
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3aCTOCYBAHHS YHIKaJIbHOTO
inentudikatopa abo HPUCTPOIO
ISt 3aXHUCTY BIJ
HECaHKIIIOHOBAHOTO JOCTYILY
BIIMOBIAHO g0 ctarti  S54a(5)
Jupexrusu 2001/83/€C.

2. Jlnst wineit uporo Pernamenty,
SKIIO B IIOJOXKEHHI  LOIO
Pernamenty MiCTUTBCSI
NOCWJIAHHS HAa  YNAKOBKY, 1€
MOJIOKEHHSI  3aCTOCOBYETBHCSA 10
30BHIIIHBOT yHMakoBkU abo 70
NEPBUHHOI  yNAKOBKM,  SIKIIO
JKapCchKUi  3aci0 He  Mae
30BHIIIHBOI YITAKOBKH.

3 VYei  mosnokeHHs Crarrs 45 Jenerosanoro | Biamosigae Crarti 426, | Bpaxosye
TIPOEKTY aKTa PernamenTy, BiANMOBIZHO 11O SIKOI: 427, 428
1. Iepenik Jikapchbkux 3aco0iB VYromu mpo
abo KaTeropiii mpemaparis, IO acoriariro
BIJIMYCKAIOTHCS 3@ PELENTOM, Ha
AKi He MawoTh OyTH HaHeceHi
O3HaKM O€3leKH, HaBeIeHO B
nonatky I no nporo Permamenry.
2. Ilepenik mnikapchbkux 3aco0iB
a00 KaTeropiit MpoayKTiB, sSIKi He
BIIMyCKAIOTBCS 3@ PELENTOM, SKi
MarOTh MICTHUTH O3HAKU OE3IEKH,
HaBeneHo B Jlogatky Il no uporo
PerimameHry.
4 VYei  nmosnokeHHs Homarok 1 npo /[leneroanoro | Bigmosinae Crarti 426, | Bpaxosye
TIPOEKTY aKTa PermamenTy, SKuM  BHU3HAYEHO 4217, 428
Iepenik mikapcbkux 3aco0iB abo VYromu mpo
KaTeropii MIPOJYKTIB, 110 acoriarnito
BIJIITYCKAIOTHCSI 32 PELENTOM, SIKi
HE MOBUHHI MaTH O3HAaK OC3ITeKH,
3a3HauyeHux y crarti 45(1).
5 VYei  nonokeHHs Homaroxk 2 no /[lenerosaHoro | Bigmosinae Crarti 426, | Bpaxosye
IPOEKTY aKTa PermamenTy, sKuUM  BU3HAUCHO 427, 428
Iepenik mikapcbkux 3aco0iB abo VYromu mpo
KaTeropii MIPOJIYKTIB, 110 acorianito

BIJIITYCKAIOTHCSI 32 PELENTOM, SIKi
HE TMOBHHHI MaTH O3HAK Oe3IeKH,
3a3Havyenux y crarti 45(1).

5. OuikyBaHi pe3yjabraTn

[IpuitHATTS NpoeKTy akTa 3a0e3MeYUTh BUKOHAHHS TMOJOXKEHb MYHKTY 4
noctaHoBu KaOinery MinictpiB Ykpainu Bix 26 BepecHs 2024 p. Ne 1121 «esiki
nuTaHHs Oe3neku Ta Bepudikaiii JIKapChKUX 3aco0iB», 3a0€3MEeUUTh HAJEHKHHUM
JI€p’KaBHUN KOHTPOJb SIKOCTI JIIKAPCHKHUX 3ac00IB 3 ypaxXyBaHHSM BIAMOBITHUX
MpaBuI Ta cTanaapriB €Bponeicbkoro Coro3y, epeKTUBHICTh IE€P>KaBHOI CUCTEMU
OXOPOHH 37I0pPOB'].

6. Y3araJibHeHUd BUCHOBOK

[IpoekT akra Biamosimae mpaBy €Bpomeiicbkoro Corosy (acquis €C) Ta

MIDKHapOTHO-TIPABOBUM 3000B'sI3aHHAM YKpaiHu y cdepi eBPOIEHCHKOT IHTETpaIlii.

MinicTp oxopoHH 310pOB'si YKpaiHu
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