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PIIIEHHA
PO BiIMOBY B IOI'OJKCHHI IPOEKTY PEryJsiTOPHOro aKkTa

JlepxaBHa peryisaTopHa cinyx6a Ykpainu (mam — JIPC) BignoBigHo 10 3akoHYy
VYkpainu «IIpo 3acagu nep:kaBHOI peryisiTOpHOI MOJITUKU Y cepi rocnogapcbKoi
JTUSIBHOCTI» (aimi — 3aKOoH Mpo PEryjsiTOpHY TMOJITHKY) pPO3IJIsHyda MPOEKT
noctanoBu KaGinery MinicTpiB Ykpainu «IIpo BHeceHHs 3MmiH 10 JIilleH31iHUX YMOB
MPOBAHKEHHS TOCIIOAPCHKOT AiSTILHOCTI 3 BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B, OTOBOT
Ta pO3JpiIOHOT TOPTIBJI JIIKAPCHKUMHU 3ac00aMu, IMIIOPTY JIKapChKHUX 3ac00iB (KpiM
aKTUBHUX (papMarleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB)» (l1ajdi — MPOEKT TOCTaHOBU) Pa3oM 3
J0J1IaTKaMu, MojaHui 1uctom JlepkaBHoi ciry>xOu YKpainu 3 JikapchKuX 3aco0iB Ta
KOHTPOJIIO 32 HapkoTukamu Bifg 24.06.2022 Ne 3589-001.1/004.0/17-22.

3a pesynbTaTaMu IPOBEACHOrO aHajii3y MPOEKTY MOCTAHOBMU Ta aHaNi3y HOTo
PEryJISITOPHOTO BIUIMBY Ha BIAMOBIAHICTH BUMoram crareid 4, 5, 8 1 9 3akony mnpo
perynstopHy noiituky, JAPC

BCTAaHOBHJIA.

MPOCKTOM  IIOCTAHOBW  TPOIMOHYEThCS  TpuBeCTH  JIilEH3iliHI  yMOBH
MIPOBAHKEHHS TOCIOAPCHKOT AiSTILHOCTI 3 BUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B, OTOBOT
Ta pO3JpiOHOT TOPTIBJI JIKAPCHKUMHU 3ac00aMH, IMIIOPTY JIKapChKHUX 3ac00iB (KpiM
aKTUBHUX (apMaleBTUYHUX I1HTPEIIEHTIB), 3aTBEPKEHUX MocTaHOBOK KabiHety
MinictpiB Ykpainu Bin 30 mucromnana 2016 poky Ne 929 (namni — JlinieH3iiini yMOBH), ¥
BIIMOBIAHICTE 10 3akoHy Ykpaiam Big 15 mumus 2021 poxky Ne 1668-1X «IIpo
BHeCeHHs 3MiH 10 cTatTi 21 3akony Ykpainu «IIpo mikapcbki 3aco6m» (mami — 3aKoH)
1010 3a00POHHM MPOIAXKY JIIKAPCHKUX 3aC001B 0c00aM, K1 HE JOCSTIN YOTUPHAMIISITH
POKIB (MaJOJITHIM 0cOo0aM).

Onnak, TPOEKT PEryJlsITOPHOIO akTa HE MOXe OyTH TMOTO/KeHUN Yy
3aMpONOHOBAHIN peakilii Ta mMoTpedye JOOMpaIfOBaHHS 3 YpaxXyBaHHAM HACTYITHUX
3ayBaXeHb.

3BepTaeMo yBary Ha Te, IO CTATTd 7 3aKOHY MpPO PETYISTOPHY MOJITUKY
BCTAHOBJIIOE€ BUMOTH 11010 3aTBEPXKCHHS PETYJIATOPHUM OPraHOM IUIaHy JISUIbHOCTI
3 MIJIFTOTOBKY HUM IMPOEKTIB PETYISATOPHUX aAKTIB, IKMM MOBUHEH MICTUTH BU3HAUYCHHS
BUJIIB 1 Ha3B IIPOCKTIB, MLUJICH iX NPUAHATTSA, CTPOKIB IIJATOTOBKH IIPOCKTIB,

LOepxaBHa perynsatopHa cnyxo6a YKpaiHu
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HallMEHYBaHHS OpPraHiB Ta MIAPO3JLUIIB, BIAMOBIIAIBHUX 32 PO3POOJICHHS MPOEKTIB
PETYISTOPHUX aKTiB.

Taxox, nependadeHo BHECEHHSI 3MiH JI0 TIaHY Y BUIAJIKY, SKILO PETYJIATOPHUN
OpraH roTye MpOEeKT PEryISATOPHOTO aKTa, KU y CBOIO 4Yepry, He OyJ0 BHECEHO J0
3aTBEPIPKEHOTO IIMM PETYJISTOPHUM OPraHOM IUIaHy MAiSUTBHOCTI 3 MIATOTOBKH
MIPOEKTIB PETYIATOPHUX AKTIB.

[Ipote, HiI B Haka31 MiHicTepcTBa OXOPOHU 30pOB’sl YKpaiHu Bia 17 rpyaHs
2021 poky Ne 2812 «IIpo 3arBepmkeHHs MiaHy AisIIbHOCTI MiHICTEpCTBA OXOPOHH
310pOB’s YKpaiHU 3 MIATOTOBKU MPOEKTIB PEryJATOPHUX akTiB Ha 2022 pik», HI B
HACTYMHUX 3MiHax A0 [lmaHy 3 MiATOTOBKM MPOEKTIB PETYIATOPHUX AaKTiB Ha
2022 pik, He TIepedaYeHo MIaHYBaHHS ISUIBHOCTI 3 PO3POOKHU MTPOEKTY TOCTAHOBH.

Buiie3aznauene cBiT4UTH PO MOPYIIEHHS OAHOTO 3 KJIIFOUOBUX MPUHIIUIIB, HA
AKUX 0a3yeTbCs Jep)KaBHA  PEryjsiTOpHAa TOJITHKA, a CcaMe€ MPUHIUITY
nependavyBaHOCTI - TOCIIIOBHOCTI PETYJIATOPHOL TISITBHOCTI, BIMOBIHOCTI 11 IIUISAM
JIEp>KaBHOI MOMITHKY, a TAKOXK IJIaHAM 3 MIJTOTOBKHU MPOEKTIB PEryIATOPHUX AKTiB,
110 Ha/la€ MOKJIMBICT Cy0’ €KTaM rOCIIOIapIOBaHHs 3/IIHCHIOBATH TUTAHYBaHHS 1XHbOT
TISUTBHOCTI.

Pazom 3 tum, JIPC miaTpuMye MPOIMO3HIlIIO IOA0 JOUUIBHOCTI 3aKpITJICHHS B
Jlinen3iiiHUX yMoBax 3a00pOHHM peanizauli JIKapchbKUX 3aco0iB (y TOMY YHCIl 3
BUKOPUCTAaHHSAM 1HPOPMaLIHO-KOMYHIKALIIITHUX CUCTEM - JUCTAHLIIITHUM CIIOCOOOM)
MaJIOJIITHIM 0c00aM, a TaKOX JOCTABKHU JIIKAPCHKUX 3aCO01B KIHLIEBOMY CIIOXKHBavy -
MaJIOJITHIM oco0aM, IO BIANOBiAaTUME TOJIOKEHHsM cTaTTi 21 3akoHy YkpaiHu
«IIpo mikapceki 3acoOu». JJomoOBHEHHS BIJMOBIAHOTO MyHKTY CTBOPUTh MOKJIUBICTh
3aCTOCOBYBATH BIAMOBIJAIBHICTh B paMKaX 3axo/iB, MependauyeHux 3a MOpYyIICHHS
JlinensiiHux ymoB, 1o Ha aymky JIPC, € momipHMM BaxkeneM s JOTPUMAaHHS
oOMesxeHHs, Bu3HadeHoro crarrero 21 3akony Ykpainu «IIpo mikapcbki 3acoomy.

[Ipu ibomMy, BpaxoBYIOUYH BUMOTH CTaTTi 21 3aK0HY PO PETyISITOPHY MOJITUKY,
JIPC npuiiMae pimieHHs PO MOTOKEHHS a00 PO BIIMOBY Yy MOTO/HKEHHI MPOEKTIB
PETYIATOPHUX aKTIB 3 ypaXyBaHHSIM SK CaMOT0 MPOEKTY aKTa, Tak 1 CyMpOBIIHUX 10
HBOTO JIOKyMEHTIB, BHU3HAYCHMX IIUM 3aKOHOM, OOOB’SI3KOBHUM Cepel SKHX €,
HacaMmIIepe/1, aHaIi3 peryasaTOpHOro BILIUBY (gami - APB).

BiagnosinHo ao crarti 1 3akoHy mnpo peryiastopHy nomtuky APB — ne
JTOKYMEHT, SIKHA MICTUTh OOTPYHTYBaHHS HEOOXITHOCTI JEPKABHOTO PEryIIOBAHHS
NUITXOM TMPUAHATTS PEryasTOPHOTO aKTa, aHaji3 BIUIMBY, SKAW CIPaBISITHME
PETYJNATOPHMI aKT Ha PUHKOBE CEpeloBHUINe, 3a0E3MEUeHHs MpaB Ta IHTEPECIB
cy0’€KTIB TOCHOJApIOBAHHS, TPOMAJISH Ta JEp>KaBH, a TaKOX OOIPYHTYBaHHS
BIJIMOBITHOCTI MPOEKTY PETYJISATOPHOTO aKTa MPUHIMIAM JIEPKABHOI PETyJISITOPHOL
MOJIITUKHU.

Haromicte, po3poOHUKOM TmpoekTy moctaHoBd APB  migrorosnenuit
dbopmanbHO, ©0€3 HasgBHOCTI BCl€i HEOOXimHOI iH(opMarii, mnepeadadeHoi
3aKOHOM TIPO PETYJATOPHY MONITUKY Ta METOIUKOIO MPOBEACHHS aHaNi3y BIUIUBY
PETYISTOPHOTO aKTa, 3aTBEPKEHOI0 mocTaHoBOI0 Kabinety MiHicTpiB YkpaiHnu Bif
11 Gepe3nst 2004 Ne 308 (mami — Meroauka), 10 y CBOIO 4Yepry, HE JOBOJAUTH
BIJIITOBIJHICTD MTPOEKTY MMOCTAHOBU NMPUHIUIIAM JAECPKABHOI PETYISATOPHOT MOJITUKH.



Taxk, npu miarorosii po3auty Il «Ilim gepsxkaBHoro perymtoBanns» APB icaye
notpeba y 4iTKOMY BHU3HAYEHHI LUJIEH MPUUHSTTS PETYISTOPHOTO aKTa, sIKi MalOTh
OyTu Oe3mocepeHbO TOB’sI3aHl 13 BUPIMICHHAM MNpOOJIeMU, TPO SKYy HIUIOCS Y
nonepenabomy posauii. [Ipu dopmymoBanHi it iy OyJI0 JOTPUMYBATHUCS TaKUX
npaBwil. BoHa moBWHHA OyTH pealbHO JOCSHKHOIO, BUKIIAIEHA YITKO 1 JIAKOHIYHO 13
3aCTOCYBaHHSIM CJIIB, SIKI O O3HA4aJd 3aBEPLICHICTh (V11 NPUKIAAY: 3MEHIIUTH,
30LIBIINTH, PO3MOAUINTH, OpPraHi3yBaTH, BUPOOUTH, TOIIO), @ TAKOXX BUMIPIOBAHOIO,
OCKUITBKH (POPMYIIIOBAHHS LIl TPOBOJUTH 13 ypaxyBaHHAM TPbOX BHUMIpIB, a came
KIJIBKICHOTO, SIKICHOTO Ta YaCOBOTO.

VY 3B’s3Ky 3 THM, 11O PO3POOHUK CHOPMYJIIOBAB IiIb JOCUTh aOCTPaKTHO,
30KpeMa BKa3aHo, L0 LIJUTIO JIEP>KaBHOTO PEryJtoBaHHs € npuBeAeHHs JlieH3iinux
YMOB Y BIAMOBIAHICTE A0 3aKOHY, a TAaKOXX BpEryJIOBaHHS NUTaHHS peajizarlil
(BIAMYCKY) JIKapChbKUX 3ac00iB MaJIONITHIM 0oco0aM, 3a3HaueHe HE JO03BOJIUTH Y
MOJANBIIOMY 00 €KTHBHO OIIIHUTH, HACKUIBKM OOpaHUW pPO3POOHUKOM CIOCIO
JIEpP’)KaBHOTO BTPYYaHHS BIAMOBiNae TpoOsiemi, ska MOTpeOye BpPETYIIOBAHHA, Ta
HACKIUJIBKH HOT0 3aCTOCYBaHHS Oy/ie eheKTUBHUM IS i BUPIIICHHS.

[Tpu miarorosmi Il po3ainy «BuzHaueHHs Ta OIliHKa albTEPHATUBHUX CIIOCOO1B
JOCATHEHHS] BU3HAYCHHX I1JIei» PO3POOHUK MPOEKTY PETYISATOPHOTO aKTa MOBUHEH
HABECTH OIKC yCiX MOKJIMBUX AIbTEPHATUBHUX CIIOCOOIB JOCATHEHHS BCTAHOBICHUX
7€l 3 KOPOTKOI XapaKTEPUCTHKOI IepeBar Ta HEAOJIKIB KOXHOTo. Y IbOMY
po3auti APB Takox HEOOX1HO BU3HAYMTH BHUJ BIUIMBY PEryJIIOBaHHS Ha OCHOBHI
rpymnu, TOOTO SIKI BUTOAM OTPUMAIOTh a00 sIKI BUTpPATH MOHECYTh JEpKaBa, Cy0’ €KTH
roCroJaprOBaHHs Ta TPOMA/ISHU.

Opnak, Ha moyatky APB mpu Bu3HaueHHI TpoOJieMH, SKYy MPOIMOHYETHCS
pO3B’sA3aTH IUISXOM JEP>KaBHOTO PETYJIIOBAHHS, PO3POOHUKOM OYJIO MOMHUIKOBO
BHU3HAYECHO OCHOBHI I'PYIIH, HA SIK1 BIUIUBAE 115 Ipo0siemMa, cepel AKX HasiBHI Cy0’ €KTH
rOCTIOZIapPIOBAHHSA, Y TOMY YHCIII Cy0’ €KTH BEJIMKOTO 1 CEpeIHBOTO 1 MTPUEMHHIITBA.

Oxpemo motpiOHO BuaumuTH Tect mamoro mianpuemuunTBa (M-Tect), sk
ckianoBy APB, skuii mpoBOIUTHCS y BUMAKY, KOJIM MUTOMA Bara cy0’€KTiB Majoro
HiANPUEMHUIITBA y 3aralibHINA KITBKOCTI Cy0’ €KTIB FOCIIOIapIOBAHHS, HA SIKUX BIUIHBAE
npobnema, nepesuurye 10%. PazoM 3 THM, HEY3rOJKEHICTh MOINEPEAHIX PO3ALIIB
YHEMOKJIMBIIOE€ HAJaHHS 00’ €EKTUBHO1 OLIHKU TOMY, Y OTPiOHO npoBoauTH M-TecT
B3araii.

Taxum 9rHOM, y 3B’S3KY 3 HEHAJIC)KHUM OIPAIFOBAHHSM IMONIEPETHBOTO PO3ILITY
APB, y pozgim IV «BuOip HaiOuIbll ONTUMAIBHOTO albTEPHATUBHOIO CIIOCOOY
JTOCSTHEHHS  IIJIed»  pO3pOOHUKOM  HE  JIOBEJACHO BHUOIp  ONTHUMAaJIbHOTO
ATbTEPHATUBHOTO CHOCO0Y 3 ypaxyBaHHSM CHCTEMH OallbHOi OI[IHKH CTYTICHS
JOCSITHEHHSI BU3HAUCHUX LIJIEH, IO € MOPYUIEHHSIM MPUHIUNY €()EKTUBHOCTI, KU
noJIArae y 3a0e3MneueHHi TO0CATHEHHS BHACIIIOK JIii peTyJISTOPHOTO aKTa MAKCUMAJIbHO
MOKJIMBHX TIO3UTUBHUX PE3YyJbTATIB 32 PaXyHOK MIHIMadbHO HEOOXIJHHUX BUTpPAT
pecypciB cy0’€KTIB TOCTIOIAPIOBAHHS, TPOMAJISIH Ta JIEPKaBH.

Y V posmini «MexaHi3M Ta 3ax0nd, MO0 TPOMOHYIOTHCS JIsi PO3B’sI3aHHS
npobiemu» APB po3poOHUK MPOEKTY PETYIATOPHOTO aKTa MIOBUHEH: 1) HABECTH OTIHIC
MEXaHI3MiB Jil 3alpONOHOBAHOIO PETYJISATOPHOIO aKTa, KlI OE€3MOCEpPEeHbO MAaIOTh



PU3BECTH JI0 PO3B’sI3aHHA BKa3aHoi y nepmomy po3aiai APB npo6nemu; 2) onucatu
opraHi3aliifHi 3ax0/1u, SKi MarOTh 3IIMCHUTH OPTaHM BJIAJIH JJIS BIIPOBAKEHHSI IIbOTO
PEryJIITOPHOTO aKTa.

OpnHak, po3pOOHHK TPOEKTY PETYJSITOPHOTO akTa OOMEXHUBCS (DopMaTbHUM
OMHCOM OpraHi3aliiHUX 3aXOIB 3aMiCTh TOTO, 00 OMHCATH, SKUM YUHOM OYIyTb
AT HOPMHU PETYJISITOPHOTO aKTa Ta BU3HAYUTHU JCTaNI30BaHI KPOKH, SIKI MOBUHHI
3pOoOUTH OpraHu BIAJM AJIs 3alpOBAKEHHS aKTa.

[Tpu miarorosui VIII Po3niny «Bu3HaueHHs MOKa3HUKIB PE3yIbTATUBHOCTI [1i
PErYJSTOPHOIO  aKTa» HaBOJAUTHCA TNEPeNliK IOKA3HUKIB  pe3yJbTaTUBHOCTI
BIJIMOBITHOTO PEryJSITOPHOTO aKTa, fKi B MOAAJIBIIOMY CTaHYTh OCHOBOIO JUIS
BIJICTEKEHHSI PE3yJIbTATUBHOCTI TaKOTO PEryJisiTopHOro akra. Came 3a JOMOMOTIOIO
MOKA3HUKIB PE3yJIbTATUBHOCTI MOKHA BHU3HAUMTHU, YU JIOCSTAE PETYJISTOPHUN aKT
METH, 3apaju sIKO1 oro Oyyo MpUHHSTO.

[Ipote, B APB He 3a3HaucHi OOOB’S3KOBI Ta JOJATKOBI ITOKAa3HUKHU
PE3yIBTATUBHOCTI Y KUIBKOCTI, sIKa Tiepe0aueHa BUMOraMu MeToTuKH.

3a pe3yabTaTaMy pO3IIISY TOJIOKEHb MPOEKTY MOCTAHOBU Ta aHai3y HOTO
PETYJIATOPHOTO BIUIMBY, BCTAHOBJICHO, 1110 MPOEKT aKkTa po3po0iaeHo 6e3 JOTpUMaHHS
KJIFOUOBUX TMPUHIIUIIB JIEPKABHOI PETYJISITOPHOI MOJITUKH, BUZHAYEHUX CTaTTero 4
3aKkoHy MPO PEryJATOPHY MOJITUKY, 30KpeMa e(heKTUBHOCTI Ta nependavyBaHOCTI Ta
cTaTTl 8 3aKOHY MpO PEryJsITOPHY MOJITUKY Yy 4YacTuHI miaroroku APB 3
ypaxyBaHHSIM BUMOT METOIUKHU.

BpaxoByroun 3a3HaueHe, KEPYHOUHCh YACTUHOI YEeTBEpTOr0 cTarTi 21 3akoHy
VYkpainu «IIpo 3acamu aep)kaBHOI PEryJasaTOPHOI MOJITHKUA Yy cdepi rocrnoaapchKoi
TUSTBHOCTI», JlepskaBHa peryiisiTopHa ciyk0a Ykpainu

BUPpIIINJIA:

BIJIMOBUTH Yy TOTOJKEHHI MpoekTy noctaHoBu Kabinery MiHicTpiB Ykpainu
«IIpo BHecenHst 3MiH 110 JIIIIEH31HHUX YMOB MPOBAKEHHS TOCTIOAPCHKOT AISITBHOCTI
3 BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aCO0IB OMTOBOI Ta PO3APIOHOI TOPTIBII JIKAPCHKUMHU
3aco0amMu, IMIIOPTY JIKApChbKUX 3aco0iB  (KpiM aKTUBHUX (apMaleBTUUYHUX
IHTPEIIEHTIB)».

B. o. I'os10BM [lepkaBHOI peryJIaTOPHOI
CJIY:KOM YKpaiHu Oaekcii MUXANJIOB
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