HHOACHIOBAJIBHA 3AIINCKA
10 npoekTy 3akony Ykpainu «IIpo BHeceHHsI 3MiH 10 cTaTTi 5 3aKoHYy
Yxkpainn «IIpo ocHOBHI 3acagu Aep;KaBHOI0 HATJIALY (KOHTPOJII0) y cepi
rocroAapcbKoi AisIbHOCTD)

1. Pe3tome.

[IpoexT 3akony Ykpainu «IIpo BHECeHHs 3MiH 110 cTaTTi 5 3akoHy YKpaiHu
«IIpo OoCHOBHI 3acajy ACP>KABHOTO HAIISIAY (KOHTPOJO) y cdepi rocnoaapchbkoi
JISITBHOCTI» (7l — MPOEKT akTa) po3po0JICHO 3 METOI0 OJep)KaHHS 00’ €KTHBHHUX
pe3yabTaTIB MpH 3A1MCHEHHI MJIAHOBUX 3aXO/IiB JIEP>KaBHOTO HATISANY (KOHTPOJIIIO)
y cdepl KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta OE3MEKU JIKapChKUX 3aC001B.

2. IIpobJema, sika moTpedy€e po3B’si3aHHS.

3 01 ciuas 2016 poky Bcrymmia B cuiny Kouenuiss Pagu €Bpornu mpo
M1pOOJICHHS MEIUYHOI MPOAYKIII Ta MOII0H] 3JI0YMHH, IO 3arpOKyIOTh OXOPOHI
3M0poB’s, sika paTtudikoBaHa 3akoHoM VYkpainu Big 07 uyepHs 2012 poky
Ne 4908-VI (nami — Konsenuis «Medicrime»).

3rigzno 31 crtarrero 1 KomBenmi «Medicrime» wmetoro 1iei KouBenmii €
3amo0iraHHs 3arpo3i OXOpOH1 370pOB’s Ta OOpPOTHOA 3 MIAPOOICHHSIM MEAUYHOI
nponykmii. Crarrero 18 Konsenmii «Medicrime» mnependadeHo, Imo Ko)KHA
CropoHa Mae BXHBAaTH HEOOXITHMX 3aKOHOJABYMX Ta IHIIMX 3aXOMIB JIJIS
BCTAaHOBJICHHS BHMOT SIKOCTI Ta O€3MEeKH, B TOMY YHCII O€3[EeYHOTO
PO3MOBCIO/DKCHHSI MEIUYHOI TMPOAYKINI IIJISXOM 3aro0iraHHs HE3aKOHHOMY
MOCTAYaHHIO MAPOOIEHOT MEIUYHOI MPOAYKIIii, aKTUBHUX PEYOBHH, €KCIUITIEHTIB,
YaCTHH, MaTeplaiiB Ta aKkcecyapis.

BianosigHo no crarti 3 KonctuTyii Ykpainu JdrouHa, ii 5KUTTS 1 310pOB’s
BU3HAIOTHCS HAMBMIIIOIO COINAJBHOIO IIIHHICTIO, a 3T1THO 3 IOJIOKCHHSAMHU YaCTUHHU
nepmoi cratti 49 Konctutyiii VipaiHM KOXEH TPOMaIsSHUH Ma€ MpaBoO Ha
OXOpOHY 310poB’s. KpiM 11b0OTO, 3riIHO 3 BUMOTaMH YaCTWHU TPEThOi CTATTI 22
Konctutymii Ykpainu, npu TpUAHIATTI HOBUX 3aKOHIB a00 BHECEHHI 3MIiH [0
YUHHUX 3aKOHIB HE JIOMYCKAETHCS 3BY)KEHHS 3MICTY Ta OOCSTY ICHYIOUMX MpaB 1
CBO0OOJI TpOMAJISIH Y KpaiHHu.

3axkoHoM Ykpainu «IIpo OCHOBHI 3acaau Jep:KaBHOTO HArALYy (KOHTPOIIO) y
chepl Trocmoaapchkoi MIsUIBHOCTI» BCTAaHOBJICHO TEBHUN TOPSJIOK IMPOBEICHHS
MEePEBIPOK CyO’€KTIB TOCMOMApIOBaHHS a00 X BIJOKPEMIJICHHUX IMIAPO3IUTIB, KU
YCKJIQJHIOE 3AIMCHEHHS NIEPKaBHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKAPChKUX 3aco0iB Ta
3HIDKYE 1X €()EeKTHBHICTh y 3B’SI3KYy 3 HEOOXI1THICTIO O0OB’SI3KOBOTO MOMEPEIKEHHS
cy0’€eKTIB rocrojaproBaHHsa ab0 iX BIJOKpEMJICHHX MIAPO3JAUIIB MpO AaTy 1 4ac
MPOBEJICHHS MepeBipKU. TakuM YMHOM, JAit0Ya peaakilis cTarti 5 3akony YKpaiHu



«IIpo OoCHOBHI 3acajau AEP>KABHOTO HArSIAy (KOHTPOJO) y cdepi rocnoaapchbkoi
JISJIBHOCT1» 3BYXKYE 3MICT Ta OOCAT KOHCTUTYIIIMHUX TMpaB 1 CBOOOJ TI'pOMaJsH
YKpaiHu y yacTuHI 3a0€3MeUeHHs] HAJICXKHOTO PIBHS iX 3aXMCTY BiJ] LIKIJJIHBOTO
BITUBY Ha HUX ()aKTOPiB HABKOJMIITHBOTO CEPEIOBHUINA Ta OE3MEUHOCTI CIIOKUTHX
JIKapChKUX 3aco0iB y 3B’S3Ky 3 MOKJIMBICTIO HEAOJEPKaHHS Cy0’ e€KTaMu
TOCIIOJITAPIOBaHHS BUMOT 3aKOHOJABCTBA MO0 3a0€3MeUeHHsS SKOCTI JKapChKUX
3ac00iB.

Po3pobiieHuit poeKT akTa COpsIMOBaHWH Ha JOTPUMaHHS BUMOT CTaTTi 3 Ta
yactuau nepiioi crati 49 Konctutyuii Ykpainu, a Takoxk oJiep>KaHHs 00’ €KTUBHHUX
pe3ynbTaTiB MEePeBIPOK MpHU 3I1MCHEHHI TUIAHOBUX 3aXOJIB JIEP’KaBHOTO HATJISATY
(KoHTpOJI0) y chepl KOHTPOJTIO SIKOCTI Ta O€3MEKH JIIKAPChKUX 3aC001B.

3. CyTh IPOEKTY aKTa

[IpoekToM aKTa TPOIMOHYETHCS 3a0E€3MEUUTH OJACPKAHHA 00’ €KTUBHUX
pe3yibTaTiB MEePEeBIPOK MPU 3IMCHEHHI IJIAHOBUX 3aXOJIB JIEPKABHOTO HATJISLY
(KOHTPOJII0) y cepl KOHTPOIIIO SKOCTI Ta O€3IMeKH JIIKAPChKUX 3aC001B KOHTPOJIIO
SAKOCTI Ta O€3MeKH JIIKAPChKUX 3aC001B MIIIXOM BUBEJCHHS TaKUX 3aXOJ1B 3 M Jii
ctatTl 5 3akoHy Ykpainu «IIpo OCHOBHI 3acaau Jep>KaBHOTO HATJALy (KOHTPOJIIO)
y cdepl rocnoapchkoi AISTIBHOCTI» B YaCTHHI ONPUIIOJHEHHS Ha OQIIHHOMY
BeO-caliTi pIYHUX TUIAHIB Ta MOBIIOMJICHHS Cy0’€KTIB rOCMOJAPIOBAHHS PO TaKi
3aXO0JIH.

4. BB Ha OXOKeT
Peanizaiiss mpoekTy akta He NOTpeOye BUIIEHHS JTOJATKOBUX KOIITIB
3 IEPKABHOTO YU MICIEBUX OFO/IKETIB.

5. lo3uuisi 3aiHTEepecOBaHNX CTOPiH

[IpoekT akTa HE CTOCYETbCSI MUTaHb (YHKIIOHYBAaHHS MICLEBOTO
CaMOBDSIyBaHHs, TpaB Ta IHTEPECIB TEPUTOPIATBHUX TPOMaJ, MICIEBOTO Ta
PET1I0HATILHOTO PO3BUTKY, COIIABHO-TPYI0BOI chepu, mpaB ocid 3 1HBaJIIHICTIO,
TOMYy HE TOoTpeOye TIOTOJDKEHHS 3 YINOBHOBAXCHHMH TPEICTaBHUKAMHU
BCEYKPATHCHKUX acolialii opraHiB MiICIIEBOIO CaMOBPSIYBaHHS, BIAMOBITHUX
OpraHiB  MICHEBOIO  CAMOBpAJYBaHHSA,  YIOBHOBAXXEHUX  IPEACTABHUKIB
BCEYKpATHChKUX Mpodcrniiok, iX 00’€lHaHb Ta BCEYKPaAiHCBKUX 00’ €IHaHb
oprasizaiiii poOOTOMABIIIB, BCEYKPaiHCHKUX TPOMAACHKHMX OpraHizamiii ocid 3
IHBJTI JHICTIO, 1X CITUJIOK.

[Ipoext axTa He CTOCyeThbCs cdepu HAYKOBOi Ta HAyKOBO-TEXHIYHOI
JIISJIBHOCTI, TOMY He ToTpeOye TmoromkeHHss 13 HaykoBuM KkomiTeToM
HarionanbsHOi paju 3 TuTaHb PO3BUTKY HAYKH 1 TEXHOJIOTIH.



Peaunizariist npo€ekTy akTa He BIUIMBAE HA PUHOK Ipalii.

[IpoekT akTa He MOTpeOye MOrOKEHHS 3 pErioHaMH, OCKUIBKU HE CTOCYETHCSA
MUTaHb PO3BUTKY a/IMiHICTPATUBHO-TEPUTOPIATILHUX OJUHHULID.

[Ipoext akta mOTpeOye TMPOBENEHHS MPOLEAYPH KOHCYJbTAIlll 3
TPOMAJICHKICTIO HUISIXOM PO3MIIIEHHSI MPOEKTY akTa Ha oQiiiiHoMy BeOcaiTi
MiHicTepcTBa OXOPOHU 3/10pPOB’sl YKpaiHH.

[Iporo3 BIUIMBY peaiizallii akTa Ha KJIIOYOBI 1HTEPECH 3alHTEPECOBAHHUX
CTOpPIH JI0JIA€THCA.

6. Ilporuno3 BijimBy

[IpoexT akTa BIUIMBaE Ha PHHKOBE CEpPEIOBHINE, 3a0€3MEYCHHS TPaB
Ta IHTEpECIB Cy0 €KTIB TOCMOAAPIOBAHHS, TPOMAJISH Ta JIEpKaBH.

[Ticnst BOpOBaIKEHHS IPOEKTY aKTa OUIKY€ETHCS:

3a0e3neUeHHs 3/1MCHEHHSI HAJEKHOIO JIEPKABHOTO KOHTPONIO y cdepi
KOHTPOJTIO SIKOCT1 Ta O€3MEeKH J1KapChKUX 3aC001B;

CTBOpPEHHS BIAMNOBIIHUX YMOB, Kl 3a0€31€4yBaTUMYTh HAIXO/JKEHHS Ha
PUHOK YKpaiHU BHUKJIIOYHO SAKICHUX, €()EKTUBHHUX Ta O€3MEeYHUX JIKapChKHUX
3ac001B;

HEJOMYyIIECHHS PO3TOBCIO/IKEHHS Ha HAI[IOHAJTbHOMY PUHKY
danbcudikoBaHUX  JTIKAPCBKUX  3ac00IB  HE  JOOpPOYECHUMH  CyO’€KTamu
rOCIO/IapIOBaHHS.

Peanizaiiiss mpoekTy akTa HE MaTUME BIUIMBY Ha PO3BUTOK PETIOHIB,
M1JBUIIEHHS Y1 3HWKEHHS CITPOMOYKHOCT1 TEPUTOPIaIbHUX TPOMaJl; pUHOK TIpaili,
piBEHb 3aMHATOCTI HACEJICHHS; TPOMAJIChbKE 3I0pOB’S, TOKpPAIEHHS YH
MOTIPIIEHHSI CTaHy 3/J0pOB’S HACEJNEHHs ab0 MOro OKpeMHX TpyI; €KOJIOTII0 Ta
HABKOJIMIIHE TPUPOJHE CEpPENOBUINE, OOCAT MNPUPOIHUX PECYPCIB, PIBEHb
3a0pyaHEeHHS aTMOoc(epHOro TMOBITPsl, BOJU, 3€MeJb, 30KpeMa 3a0pyJaHEHHS
YTBOPEHUMH B1IXOJIaMH, 1HII CYCI1JIbHI BITHOCHHHU.

7. Tlo3uuisi 3aiHTepecoOBaHUX OPraHiB.

[IpoexT akTa noTpedye nmoroakeHHsa 3 MiHICTEpCTBOM PO3BUTKY €KOHOMIKH,
TOPriBJIl Ta CUIBCBKOTO TocmojapcTBa YKpaiHu, MiHicTepcTBOM (iHAHCIB
VYkpainu, [lep>kaBHOIO PETyISTOPHOIO CIy»)0010 YKpainu, Jlep:kaBHOIO Cy:k0010
VYKkpainu 3 JiKapchKUX 3ac00IB Ta KOHTPOJIIO 332 HAPKOTUKAMH, Y TOBHOBAKEHUM
BepxosHoi Pagu Ykpainu 3 rpaB JIrOJUHHU.

[IpoexT akTa moTpedye MpoOBEAEHHS MPABOBOi eKclepTu3n B MiHICTEpCTBI
I0CTUIT YKpaiHH.



8. Pusuku Ta o0OMexKeHHs.

Y npoekTi akTa BIJICYTHI TIOJIOKEHHS, SKI TOPYIIYIOTh  IPHHITUII
3a0e3MeYeHHsI PIBHUX MPaB Ta MOXJIMBOCTEH JKIHOK 1 YOJIOBIKIB.

[TpoexT akTa HampaBiICHUN Ha MIHIMI3AlI0 PU3UKIB BUMHEHHS KOPYIIIHHUX
IIPABOIOPYIICHb.

[TonoxeHHsI MPOEKTY aKTa HE MICTATh O3HaKW auckpumiHaiii. [Ipoext akra
He oTpedye MPOBEACHHS TPOMAIChKOT aHTUAUCKPUMIHAIIMHOT €KCTIEPTU3H.

[Ipo€eKT aKTa HE € TOKYMEHTOM JIEP>KaBHOTO IJIAHYBAaHHS Y pPO3YMiHHI 3aKOHY
VYkpainu «IIpo cTpaTeriudy €KOJIOT14HY OIIIHKY» Ta HE€ MaTHUMe HaCIIAKIB s
JOBK1JIISA, B TOMY YKCII JIJIS 3A0POB S HACEJICHHS.

[IpoekT akTa He NOoTpedye NMpoBeAEHHS HU(POBOI EKCIIEPTU3U Ta OTPUMAHHS
BUCHOBKY MiHicTepcTBa 1u(poBoi TpaHcopmanli YKpaiHM Opo MPOBEACHHS
u(pPOBOI E€KCIEPTU3N Y 3B’SI3KYy 3 TUM, IO NPOEKT aKT HE CTOCYETbCA MUTaHb
iH(popmaTu3allii, €JIEKTPOHHOIO YypsAayBaHHA, (OPMYBAaHHS Ta BHUKOPHUCTAHHS
HaIllOHATBHUX €JIEKTPOHHUX 1H(POPMAIIHHUX PECYPCiB, PO3BUTKY 1H(MOpMAIIIITHOTO
CYCIJIbCTBA, €JICKTPOHHOI JAEMOKpaTii, HaJaHHs aJMIHICTPAaTUBHUX MOCIYyTr abo
U(PPOBOroO PO3BUTKY.

9. IlincrtaBa po3po0JieHHS IPOEKTY aAKTA.

[IpoexT akTa po3pobIIeHUI 3 BIACHOI 1HIIIaTHBH.

[TincTaBaMu 1J1 pO3pOOKU MIPOEKTY aKTa €:

Kougenist Panu €Bponu ipo miapoOIeHHss MEAMYHOT MPOAYKIIIi Ta MoAi0Hi
3JI0YMHH, 110 3arPOKYIOTh OXOPOHI 3710POB’4;

3akoH Ykpainu «IIpo ocHOBHI 3acaju AEpXKaBHOTIO HArIsAy (KOHTPOIIIO) Y
chepi rocnoAapChKOi JISITBHOCTI;

3akoH Ykpainu «IIpo nikapceki 3aco0m»;

[TonoxenHs: mpo MIHICTEPCTBO OXOPOHM 370pOB’S YKpaiHU, 3aTBEpKEHE
noctanoBoto KaGinety MinictpiB Ykpaiau Big 25 G6epe3nst 2015 poxy Ne 267 (B
penakiii mocranoBu Kabinery MinictpiB Ykpainu Bing 24 ciuas 2020 poky Ne 90).

MinicTp
OXOPOHM 3/10POB’Sl YKpaiHU Makcum CTEITAHOB
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