IHHOACHIOBAJIBHA 3AIIMCKA

10 NPOo€EKTY HaKka3y MiHicTepcTBa 0XOpoHH 310poB’st YKkpainu «IIpo
3aTBepa:KeHHs 3MiH 10 [lopsiaKy nNpoBeeHHS eKCIEePTH3H PeecTPALIHHUX
MarepiaJjiB Ha JiKapCcbKi 3aC00H, 110 MOJAKTHCS HA /IeP:KaBHY pPeecTpaliio
(mepepeecTpanio), a TAKOK €KCIEPTU3M MaTepiaiB PO BHECEHHS 3MiH 10

peecTpauiiHuX MaTepiajiB NPOTArOM il peecTpaliiHOro MOCBiI4eHHD)

1. Pe3tome

VY3romxeHHs HOPMATHBHO-NIPABOBUX aKTiB MiHICTEPCTBA OXOPOHHU 3]I0POB’S
YKpaiHM 3 UYMHHUM 3aKOHOJABCTBOM YKpaiHM Ta YIAOCKOHAJICHHsS NPOLEAYpPU
NPOBEJICHHS EKCIIEPTU3HU PEECTPAIlIiHUX MaTepialliB Ha JIKapChKi 3acO0H.

2. IIpobaema, sika morpedye po3B's3aHHSA

3 metoro peamzaiii 3akony Ykpainu «[Ipo 3aranbHOnEpkaBHY Hporpamy
ajanTailii 3aKOHOJaBCTBa YKpaiHH 10 3aKOHOJaBCTBA €Bporneiicbkoro Corw3y» 1010
rapMoHi3ailii 3aKOHOJIaBCTBa y cdepl OXOPOHH 370pPOB’S Ta KUTTS JIOJeH, 3aKOHY
Vxkpainn «[Ipo eneKTpoHHI JOKYMEHTH Ta eJCKTPOHHHH JTOKyMEHTOOOIr»
NPOIMOHYETHCA 3aNPOBAUTHU MOJNOKEHHS MDKHApOAHOI KOH(epeHIlii 3 rapMoHizalii
TEXHIYHUX BUMOT JI0 peecTpallii jikapchkux 3aco0iB juis yjoaunu (ICH), sxi
BUKOPUCTOBYIOTh YClI KOHTPOJIIOIOYI OpPTraHH KpaiH 3 JKOPCTKOIO PETYISTOPHOIO
NOJIITUKO. Take BIPOBAJKEHHS JTO3BOJUTH SK 3aKOPJOHHUMH, TaK 1 BITYUU3HIHUM
3asiBHUKAM TI0JIaBaTU MaTepiajy PEECTPALIMHOTO JIOChE B €JIEKTPOHHOMY (opmaTi
(eCTD), rapmonizoBanomy 3 €C.

3. CyTh NPOEKTY aKTa

[IpoekTOM akTa BCTAHOBIIOIOTHCS BHUMOTU J0 O(GOPMIEHHS PEECTPALIMHOIO
JI0Ch€ Ta HAJAETHCS MOKIIUBICTh HOTO TIOJIaHHS B €JIEKTPOHHOMY BUTJISIIIL.

[IpoekT akTa po3polOsieHHt 3 MeTOI €(PEeKTUBHOrO Ta MPO30POro MEXaHI3MY
B3aemoii JlepkaBHoro mianpueMcTBa «JlepxkaBHuii ekcneptHuid meHtp MO3
VYkpainn» (mam - lleHTp) Ta 3asdBHUKIB, CYTTEBO 3MEHIIUTh HaBaHTAXXKCHHS MPH
oOpMIICHH] BIJIMOBITHUX JOKYMEHTIB. 3asBHUKH MaTHMYTh 3MOTY IOJaBaTH JI0ChE
Ta HaJlaBaTH BIAIOBiAl O0€3 BiABIAYBaHHS CEPBICHOTO IICHTPY , 3a0€3MCUYUTH OHJIAMH
KOHTPOJIb 32 JOTPUMAHHSIM TEPMIHIB €KCIIEPTU3M, a TaKOXX 3MEHIIATh BUTPATH Ha
IPYK TanepoBUX Ko pgocke. lleHTp Martume 3Mory 37idCHIOBAaTH KOHTPOJIb
TEPMiHIB MPHU MPOBEACHI €KCIIEPTU3; 3MEHIINUTHCS HABAaHTAXXCHHS HA €KCIEPTiB, 1110
OYIKyBAaHO TIPU3BEAC JO YITKOrO JOTPMMAHHS CTPOKIB Ta ITIBHINCHHS SKOCTI
EKCIIEpTHUX POOIT.

Oxpema npoOnema, sika BUPIMIYETHCS JaHUM MpoekToM Hakazy MO3 VYkpainu,
e BUKIIOUEHHS 3 TpOIenypu Tnepepeectpamii HeoOXximHocti momganus GMP
ceprudikary, 3rigHO 3MiH A0 moctaHoBU Kabinety MinicTpiB Ykpainu Bix 26 TpaBHsS
2005 poky Ne 376 BHecenuMu moctaHoBoto Kabinety MinicTpiB Ykpainu Ne 296 Bin
27.03.2019 poxy Ha croromHi Taka HopMma B TyHKTI 5.5 momatrky 14 Ilopsnky
MPOBENICHHS CKCIEPTU3U PEECTPAIIMHNX MaTepialiB Ha JIKapChKi 3aco0u, IO
MOAAIOThCSl Ha JEpKaBHY peecTpalio (MepepeecTpaniin), a TaKoXK eKCIepTU3U
MarepialiiB MpPO BHECEHHS 3MIH JO pEeECTpalliHUX MaTepialiB HPOTIroM il
peecTpainiiHoro NOCBIIYEHHs 3aTBepixKeHoro HakazoM MO3 Ykpainu Bin 26 ceprHs
2005 poky Ne 426 (31 3MiHaMU) CTBOPIOE TEXHIYHUM Oap'ep 1Jid 3aBEpPIICHHS
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Mmpoleaypy TMepepeecTpallii, 0 MNPU3BOAUTH JI0 3aKIHYEHHS TEepMiHy il
pEeECTpaLIfHOIO MOCBITYEHHS Ta BIACYTHOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B HA pUHKY Y KpaiHH.

4. BiiuB Ha 010/:KeT

Peanizamiss mpoekty akra He mnoTpedye IOAATKOBUX (PIHAHCOBUX BHUTpAT 3
JlepxaBHOoro OrOKeTy VYKpaiHM Ta 3IIMCHIOBATHMETBCS B MeEXaxX BHIATKIB,
nepeadayeHux y Jep>KaBHOMY Ta MICIIEBUX OrO/KETax Ha BIAMOBIIHI POKH, a TaAKOXK
3a paxyHOK IHIITUX JDKEPEII, He 3a00pOHEHUX 3aKOHOIaBCTBOM.

5. Ilo3uuisi 3aiHTEPEeCOBAHUX CTOPIH

[IpoexT akTy po3poOiieHHit 3a pe3ynbTaTaMu poOOTH PoOOUOi Tpymu, A0 AKOT
YBIMIUIA TpeAcTaBHUKK €Bporneiicbkoi Oi3Hec acouianii, YKpaiHChKOi acoriarii
KJIIHIYHUX BUINPOOYBaHb, BITYM3HAHMX Ta 1HO3EMHHX BUPOOHHUKIB, TOCIIHUKHU Ta
npeacTaBHUKK KoMiciid 3 MTUTaHb €THKH, TOIIO.

[Ipoekty akrty migisrae omyOniKyBaHHIO Ha odiuiiHoMy Bebcaiiti MO3
Ykpainn WWW.MO0Z.QoV.ua aJis rpoMajICbKOro 0OTOBOPEHHSI .

6. IIporuo3 BiiinBy

[TpuiHATTS TPOEKTY aKTy 3a0E3MEUUTh NMPHUBEACHHS HOPMATHBHO-TIPABOBHUX
akTiB MiHICTepCcTBA OXOPOHU 3JI0pPOB’S YKpaiHu y cdepi 3AilCHEHHs JaepKaBHOI
peectpaltii (mepepeectparllii) JIKapChbKUX 3ac00IB y BIAMOBIAHICTH JO YHHHOTO
3aKOHOJIaBCTBA YKpaiHW, BiAMOBIAHOT MIDKHAPOJHOI MPAKTHKH, IO B CBOIO YEpry
CIPUSITHUME YCYHEHHIO TEXHIYHUX 0ap’epiB y cepi 00iry JiKapchKkuXx 3aco0iB.

/. Ilo3uuis 3aiHTepecOBaHUX OpPraHiB

[IpoekT Haka3y notpedye moro/xeHHs 3 JlepKaBHOIO PETYIATOPHOIO CIYKO00I0
Ykpainu ta YnoBHoBaxeHHMM BepxoBHoi Pagu 3 mpaB mroaunu. [lpoext Hakaszy
HijuIsiTae nepKaBHil peecTpairii y MiHicTepcTBi FoCTHIIIT YKpaiHu.

8. Pu3nku Ta o0OMexeHHA

VYV mpoekTi akTa BiACYTHI IOJOKCHHS, SIKI MICTATh O3HAKH AUCKpPUMIHAIlI, a
TOMY BIICYTHS HEOOXIAHICTb MPOBEACHHS TIPOMAJICHKOI aHTHUAMCKPUMIHAIIHHOI
EKCIIEPTHU3H.

VYV mpoekTi akTa BiICYTHI IOJIOKCHHS, SKI MICTSATh O3HAKH HE BIOIIOBITHOCTI
IPUHITMITY 3a0€3MeUeHHS PIBHUX MPaB Ta MOXJIMBOCTEH JKIHOK 1 YOJIOBIKIB, @ TOMY
BIJICYTHSI HEOOX1HICTh MPOBEICHHS OI[IHKH T'€HJICPHOTO BIUIMBY MPOEKTY aKTa.

VY mpoekTi akTa BIACYTHI MpaBuja 1 MPOLENypH, SKI MOXKYTh MICTUTH PU3UKU
BUYMHEHHS KOPYMIIIIHUX MTPaBOMOPYIIICHb.

9. ITincTaBa po3po0JIeHHA POEKTY aKTA

IIpoexT akTa po3poOIEHO BIAMOBIIHO A0 YACTHHH JBAAMATH IEpInoi cTaTTi 9
3akony VYkpainu «[Ipo mikapceki 3acobwm», nynkty 10 Tlopsaky npepxaBHOT
peecTpartii (mepepeecTpairii) JiKapchKuX 3ac00iB 1 po3MipiB 300py 3a iX JAep>KaBHY
peecTparltito (TIepepeecTparliro), 3aTBEpKEHOro mocrtaHoBoo Kabinety MiHicTpiB
VYkpainn Bim 26 TpaBHs 2005 poxy Ne 376 3 MeTOHO BBEICHHS EJIEKTPOHHOTO
JOKYMEHTOOOITy il 4Yac TPOBEICHHS Jep>KaBHOI peecTparlii (mepepeectpartii)
JTKApChKUX 3ac00iB Ta YJOCKOHAJICHHS TPOIEAYPU TepepeecTparlii JTiKapChbKUX
3ac00iB.

MiHicTp 0X0poHH
30POB’Sl YKpaiHU Maxkcum CTEITAHOB
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