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PILHEHHSA
MPO BiIMOBY B MOT0/’KEHHI MPOEKTY PEryJsiTOPHOro aKra

Jlep>xaBHa perynaTropHa ciyxk0a YKpaiHu BiIMOBITHO a0 3aKOHY YKpaiHu
«IIpo 3acamu JnepkaBHOI PpEryJIsATOPHOI MOJITUKH Yy cdepi rocnoaapchKoi
TISTIBHOCTI» — pO3rJIsiHyJia NpoekT mnoctaHoBu KaOinery MinicTpiB  Ykpainu
«IIpo 3arBepmxeHHs IlomokeHHS TpO HAepkKaBHY peeCTpaliio Je31HPEKIIHHUX
3aco0iB» (Jaji — MPOEKT MOCTAHOBM), a TaKOX JOKYMEHTH, 110 HaJaHl 0 HbOTO
auctoM  MiHICTepcTBa  OXOpPOHM  370poB’st  Ykpainum  Big  27.03.2023
Ne 24-04/7599/2-23.

3a pe3yibTaTaMy MPOBEACHOTO aHali3y MPOEKTY MOCTAaHOBH Ta aHali3y HOro
PEryJsTOPHOrO BIUIMBY Ha BIANOBIIHICTH BUMoram ctareit 4, 5, 8 1 9 3akony
VYkpainu «IIpo 3acanu nep:kaBHOi PeryisiTOpHOI MOJITUKH Yy cdepl Tocrnoaapchkoi
nismbHOCTI» (Ham — 3akon), JIPC

BCTaHOBUJIA:

IPOEKTOM TNOCTAHOBH IPOMOHYETHCS 3aTBepAUTH [lonoxeHHs mpo nep:KaBHY
peectpanito ae3iHekiinux 3aco0iB (mami — npoekT I[lonokeHHs), a TaKoX
nepen0ayeHo BU3HATH TAaKMMHU, IO BTPATWIA YWHHICTh, nocTtaHoBu KaOiHety
MinicTpiB YKpainu 3riJIHO 3 MEPENIIKOM, IO JOAAETHCS 0 MPOEKTY MOCTAHOBH.

[Tpu ompaitoBanni npoekty nocraHoBu J[PC BcraHoBuia, 1o po3poOHUKOM
i yac Horo miArOTOBKM HE JOTpPUMaHO BUMOT cTateil 4, 5 Ta 8 3akoHy, Oepyuu
JI0 yBaru Take.

Tak, mynktom 2 mpoekty llonmokenHs BuU3HaueHO, 10 y 1boMy IlomoxkenHi
TEpPMIHM BXXMBAIOThCS y 3HAYEHHI, HaBeJAeHOMY B 3akoHax Ykpainu «llpo cucremy
TrPOMAJICEKOTO 3710poB’s», «[Ipo 3axmcT HaceneHHs Bif 1HPEKIIMHUX XBOpOO» Ta
IHIIMX HOPMATHUBHO-IIPABOBUX aKTaX.

Pazom 3 TuM, TepmiHU «Oe3inghekyitini 3acobuy, «peecmpayiline 00Cbey, K1
HAaBOAUTHCS PO3POOHUKOM y MpoekTi llookeHHsT He MICTATBCS HI B HPOEKTI
[lonoxenns, Hi B 3akoHax Ykpainu «lIpo cuctemy rpomMajchKoro 310pOB’s»,
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«IIpo 3axuct HaceneHHs BiA 1HQEKLIITHUX XBOPOO» Ta IHIIUX HOPMATUBHO-IIPABOBUX
akTtax. Y 3B’S3Ky 3 UMM, MPOIMOHYEMO HOPMATHBHO 3aKpIMUTA BHU3HAYCHHS
BUIIE3a3HAYEHUX TEPMIiHIB.

[Tynkrom 3 mpoekty [lonoxeHHsT BU3SHAUEHO, IO 3acoOu 0ocmepuizayitinozo
OYMINICHHS MEIMYHUX BUPOOIB M JIATAIOTh ASPKaBHIM peecTpallii Ta nmepepeectpariii.

Opnak, BHUXOASYM 3 BHU3HAUCHHSA, HaBeAeHOro y nyHKTI 9 JlepkaBHUX
caHiTapHUX HOpMax Ta mpaBui «Jle3iHdexiis, nepeacTepuiaizaiiiiHe OYUIIeHHS Ta
CTepwWIi3allisl MEIUYHUX BHPOOIB B 3aKjaJax OXOPOHHU 3II0POB’S», 3aTBEPHKEHHUX
Haka3oM MiHicTepcTBa 0XOpoHH 370poB’s Ykpainum Big 11.08.2014 Ne 5527,
3apeectpoBaHoro B MinicrepcTsi toctumii Ykpainu 03.09.2014 3a Ne 1067/25844,
nepeocmepunizayiiine ovuujenHs — BUJAAICHHS OPraHIYHUX 3a0pyIHEHb Ta 3aJIUIIKIB
JIKyBaJIbHUX IpenapariB 3 BHYTPIIIHIX Ta 30BHIIIHIX MOBEPXOHb MEIUYHUX BUPOOIB
nepeo ix dezingexyiecro Ta crepunizaiieto. To0To, nepedcmepunizayiiine ovuweHHs —
OKpeMHUil etam oOpoOKH, IKUI BIIOKPEMIICHUH BiJl Oe3iHexyii.

Y 3B’A3Ky 3 1IUM, MPONOHYETHCA BHUKIIOYUTH HEOOXIIHICTh pEECTpallii
3acC00IB  JOCTEPWIII3AIIMHOTO OYHWIIEHHS MEAWMYHUX BHUPOOIB, BUKIIOYUBIIN
3 nyHKTY 3 nipoekTy [lonokeHHs cioBa «J0CTepUII3allifHOrO0 OUMILIEHHS MEIUYHUX
BUPOOIBY.

YactuHow TpeTthoro crarti 48 3akoHy Ykpainu «IIpo cucremy rpomaachbKoro
3I0pOB’s» BHU3HAUYCHO, IO JUIS 3MIMCHEHHS Jep)KaBHOI peecTparllii Je3iH(eKIiitHoro
3ac00y JIOKYMEHTH TOJAIOThCS A0 eKCnepmHOoi YyCmaHosy TITIEHIYHOT periiaMeHTaIii
HeOe3neuHnx (PaxKTopiB.

Tak, HakazoM MiHicTepcTBa 0XOpOHHU 3A0poB’ st Ykpainu Big 09.02.2018 Ne 224,
3apeecTpoBaHUM B MiHicTepeTBi tocTuilli Ykpainu 26.02.2018 3a Ne 239/31691,
3arBepkeHui [lepenik ycTaHOB Ta opraHizaiiii, siki IPOBOAATh pOOOTH 3 Tr1€HIYHOI
pernamenTanii HeOe3neyHux (HakToOpiB, JO SKOTO BKJIOYEHO 15 ycTaHOB Ta
oprasi3arii.

Pazom 3 Tum, nynktom 6 mnpoekty IlosokeHHS BU3HAY€HO, L0 E€AMHOIO
YCTAaHOBOIO Ha PUHKY MEIWYHUX BUPOOIB B YKpaiHi, sika Oylne yHoBHOBakKeHa
Ha TIPOBEJCHHS EKCIEePTHU3M PEeECTpallifHuX MaTepialiB Ha JAe31H(eKIIHHuA 3aci0
€ JepxaBHe MIANPUEMCTBO «KOMITET 3 MUTaHb TITl€HIYHOTO PErJIaAMEHTYBaHHS
MO3 Vkpainn» (nani — Komirter).

Takum umHOM, naHa HopMa mpoekTy [lonoxkeHHs € OJuckpuminayivinolo Ta
TaKOI0, 0 00MedHCYE CYO ' €KMi6 20cno0apro8ants y 6uOOpPi EKCIIEPTHUX YCTAHOB IS
IPOBEJCHHS TAaKOi €KCHEepPTU3U, IO, Y CBOIO Yepry, MPHU3BEIAE 00 MOHONOJIbHO2O
CTAHOBUIIIA OJHIET YCTAaHOBHU, MOXJIMBOI'O HEOOIPYHTOBAHOIO 30UIBILIEHHS BUTPAT
OTiepaToOpiB pUHKY Ha peeCTpallito Je31H(eKiiitHux 3aco0iB.

3 ormaay Ha BUKIaAeHe, NOyHKT 6 mpoekty [lomoxenHs motpedye
JOOTIPAIIIOBaHHS Ta y3TOPKEHHS 3 HOpPMaMU YHHHOTO 3aKOHO/1aBCTBA.

Bianosinno no mnynkty 13 mnpoekty Ilonoxkenns, npuiinari Komiterom
peecTpalliifHi Matepiajii MOAAIThCS Ha Po3nisia ekcrepram mpodiibHoi Kowmicii
Jep>KaBHOI peecTpallii Ta mnepepeectparii ae3iHPekmituux 3aco0iB, YTBOPEHOI MpHU



Komirerosi. [Ipu upomy, 1i€ro HopMow Bu3HaueHo, 1o [lonoxenus npo Kowmicito
Jep KaBHOI peecTpallii Ta nepepeectpaiii Ae31HGEKIIHHNX 3aC00IB 3aTBEPIKYETHCS
MiHICTEpCTBOM OXOPOHH 3/I0POB’ST YKpaiHu.

Pazom 3 tuMm, HiI 3akoH Ykpainu «IIpo cucteMy rpomajichbKoro 370pOB’s»,
Hi1 3akoH Ykpainu «[Ipo 1neHTpasbHi OpraHd BUKOHABYOI BiIain», Hi [1onoxeHHs mpo
MiHicTepcTBO OXOPOHH 3/I0pPOB’S YKpaiHU HE BU3HAYAE MTOBHOBaXXEHb MiHICTEpCTBa
OXOpPOHU 370pOB’st YKpainu Ha 3atBepkeHHs [lonoxenns npo Kowmicito aep:xkaBHOT
peectpartii Ta nepepeectparii Ae3iHpekiianx 3aco6iB npu I1 «KomiteT 3 nutanb
TITIEHIYHOTO perjiaMeHTyBaHHSI MiHICTEpCTBa OXOPOHH 37]0POB’ 5.

Kpim Toro, po3risa peectpauiiHux mMarepiaiiB ekcriepramu Komicii 1ep:xaBHO1
peectpaillii Ta nepepeectpaiii Ae31HPEKIIHHUX 3aC001B CyNEpeUnTh YaCTHUHI APYTid
cratrti 48 3akony VYkpainu «lIpo cucremy TrpoMaachKoro 310pOB’s», KOO
BCTAHOBJIEHO, WIO EKCIEPTU3a PEECTPALIMHUX MaTepialiB MPOBOAMUTHCS CaMe
EKCIIEPTHOI YCTAaHOBOK, a He mpodiapHOI0 KoMiciero aepkaBHOI peecTpaliii Ta
nepepeecTpariii e31HGeKIIHHNX 3ac001B, YU THIITUM KOJIeT1aJbHUM OPTaHOM.

3 ommsay Ha BukiaaeHe, NyHKT 13 mnpoekty I[lonoxeHHss mnoTpelye
JOOTPAIIOBaHHS Ta MPUBEICHHS Y BIJIMOBIIHICTh O HOPM YMHHOT'O 3aKOHO/IaBCTBA.

[Tinnyakrom 3 mynkty 10 mpoekty IlonokeHHS BU3HAYEHO, IO OJHHUM 13
JIOKYMEHTIB, sIKi 3asIBHUK 200 YIIOBHOBaXX€Ha HUM 0co0a JJIs 3MIMCHEHHS Aep>KaBHO1
peectpaiii 3aco0y momae KowmiteTy, € pe3ynabTaTH OIIHKH (3BITH 1 MPOTOKOJIN)
cnenudivHOT aKTUBHOCTI, 0€3MEYHOCTI, IKOCTI (€(heKTUBHOCTI) 3ac00y Ta pe3yIbTaTH
BUMPOOYBaHHS HA  NOPAKTHI, TMPOBEACHI  MIANPUEMCTBAMH, YCTAaHOBAMH,
oprasizauisiMu, ikl ynopHoBaxkeHi MO3 Ha BUKOHAaHHS POOIT Juisl NOTPed Aep:KaBHOI
peecTpaiii Ae31HQEeKIIHHUX 3ac00IB Ta aKpEeIUTOBaHI Ha MPOBEIAEHHS BUIPOOYBaHb
srigao 3 Bumoramu JICTY ISO/IEC 17025:2019 a6o ISO/IEC 17025:2019 a6o
ceprudikary, MmO MIATBEP/KY€E BIAMNOBIIHICTD BHUMOraM HaJIEKHOI JIabOpaTOpHOi
npaktuku (GLP).

Pazom 3 TtmMm, nyHkT 3 yactuHM TpeThoi cTarTi 48 3akoHy YKpaiHu
«IIpo cucremy TpPOMaACHKOrO 370pOB’S» HE OOMEXYE HaJaHHA TOCIYT
HiIPUEMCTBAMH, YCTAaHOBaMH, OpraHi3allisiIMH aKpeIWTOBAHHMH Ha IPOBEICHHS
BuripoOyBanp 3rigHo 3 Bumoramu JICTY ISO/IEC 17025:2019 a6o ISO/IEC
17025:2019 abo ceprudikary, mo MiATBEPKY€E BIAMOBIIHICTH BUMOTaM HaJIEKHOI
nabopatopuoi npaktuku (GLP).

BpaxoByroun Bukiagene, manyHkT 3 mnyHkty 10 mnpoekty IlomoxxeHHs
noTpedye MPUBEIEHHIO y 111l YaCTUHI y BIAMOBIAHICTH A0 HOPM MYHKTY 3 YacTHHU
Tpetboi crarti 48 3akoHy VYkpainu «lIpo cuctemy rpomancbkoro 310pOB’s»,
BUKJIIOUMBIIM 3 HBOIO CjoBa Ta UU(PU «Ta aKpeAUTOBAHI HA MPOBEICHHS
BunpoOyBanb 3rigHo 3 Bumoramu JCTY ISO/IEC 17025:2019 a6o ISO/IEC
17025:2019 abo ceprudikary, 1o miaATBEPAKY€E BIAMOBIIHICTH BUMOTaM HaJEKHO1
naboparopHoi npakTuku (GLP)y.

Hopmu nignyakty 1 nynkrty 15 npoekty IlonoskeHHS He y3roJKyeTbes 13
nyHKToM 1 dYactuHu moctoi ctarti 48 3akoHoMm VYkpainu «lIpo cucremy
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IPOMAJICBKOTO  3JI0POB’S1», BIJAMNOBIAHO JO SKOrO TEepeBipka  BIAMOBIIHOCTI
JOKYMEHTIB, TOJAHMX 3asBHUKOM [UIsl JIEpXaBHOI peectpauii Je3iHGeKIiitHOro
3aco0y, 31MCHIOEThCS 1010 BUMOT 3akoHy Ykpainu «lIpo cucremy rpomajcbkoro
310pOB’s1», a He npoekTy [lonoxeHHs.

Bianosinno o mynktry 3 crarti 5 3akony Ykpainu «[Ipo ammiHicTpaTtuBHi
MOCIYTH» BUKIIOYHO 3aKOHAMH, SIKI PETYIIOI0Th CYCHIJIbHI BITHOCUHU IIOJO
HaJaHHS aIMIHICTPATUBHUX TOCIYT, BCTAHOBIIOIOTHCS, 30KpEeMa, TIEPEIIiK Ta BUMOTH
710 TOKYMEHTIB, HEOOXITHUX JIJIs OTPUMAHHSI aIMIHICTPATUBHOI MMOCITYTH.

Kpim toro, a63an necsatuil myHkTy 17 mpoekty [lonoxkeHHsS HE y3roKyeThCs
3 NMyHKTOM 4 4YacThHM ABaHaiusaToi crarTi 48 3akoHy Ykpainu «lIpo cucremy
rPOMAJICBKOTO  3JI0POB’S1», BIAMOBIIHO JO SKOrO TMiJACTaBOI JJIsl  BiAMOBHU
y JEep>KaBHIM peecTpallii € He BIAMOBIIHOCTI JTOKYMEHTIB BUMOraM 3akoHy YKpaiHu
«IIpo cucremy rpoMasicbKOro 3J0poB’si», a HE TPOEeKTy [lonoxeHHs.

BinnoBinHo no myHkty 6 crarti 5 3akony Ykpainu «IIpo ammiHicTpaTuBHI
MOCTYTW» BUKJIIOYHO 3aKOHAMHU, SKI PEryJIoTh CYCHUIbHI BIJIHOCUHHM IIIOJIO
HaJaHHS aJMIHICTPATUBHUX IOCIYT, BCTAHOBIIOIOTHCSA, 30KpeMa, MepesiK IiJICTaB
JUISL BIZIMOBH Y HaJIaHH1 aJIM1HICTPAaTHBHOI ITOCIYTH.

VY 3B’s3Ky 3 UMM, 3a3Ha4€Hl HOPMH MOTPEOYIOTh MPUBEACHHIO Y BIAMOBIAHICTh
JI0 HOPM YMHHOT'O 3aKOHO/IaBCTBA.

Hopmu a63aiy Bocbmoro myHKTY 20 mpoekty IlonoxkeHHS He y3roJKyrThCs 3
Hopmamu dactuau 10 crarti 48 3akony Ykpainu «lIpo cucremy rpomManchKoro
3I0pOB’s», BIAMOBIIHO 10 sKOi: «CTPOK Aii AepxaBHOI peecTparlii Ae31H(PEeKIIIHOTOo
3ac00y CTAaHOBUTBH I'ATh POKIB. Y pa3l SKIO HNPOTATOM 3a3HAYEHOrO MEpIoay He
BCTAHOBJIEHO HAyKOBO MIATBEPDKEHUX (aKTIB, M0 Ae3IHPEeKUIiHuA 3aci0 11070
O€3MEeYHOCTI JJig 370pOB’sl JIIOJJMHM HE BIAMNOBIJA€ BUMOTaM CaHITapPHOTO
3aKOHOJIAaBCTBA, CTPOK  MepepeecTpalii  Takoro  Je3iH(eKiiiHoro  3acoly
MOJIOBXKYETHCS Ha I1’ATh POKIB, 32 YMOBH HaJaHHs 1H(POpMalii 00 MiATBEPAKEHHS
eghexmusrocmi e31HPEKIIITHOTO 3aC00Y.».

[Tyaktom 3 wactuHu TpeThoi ctaTTi 48 3akony VYkpainu «IIpo cucremy
IPOMAJICEKOTO 3/I0POB’s» KOHKPETU30BAHO, 110 MAETHCS Ha yBasl MmijJ e(EeKTUBHICTIO
3aco0y: «iaxocmi (eghexkmusnocmi) 3acoby».

TakuM 94uHOM, BIATOBITHO A0 BHUINE3a3HAYCHOTO 3aKOHY JOCTAaTHHOK YMOBOIO
JUTSI TIOJTOBKEHHS CTPOKY JIEP>KaBHOI peeCcTparlii € MoJaHHs JUIIE Pe3yIbTaTiB OIlIHKH
saKoCTi (epeKTUBHOCTI) 3ac00Y.

Harowmicte a63arom 8 mynkty 20 mpoekty IlomokerHs: mepenbaueHo HaAaHHS
JOJIaTKOBUX JOKYMEHTIB BiJ 3asBHUKA, a CaM€ pe3yn1vmamie 6unpoOy8aHHs Ha
NpaKmuyi.

[lepepeecTpaliis € aaMIHICTPaATUBHOIO MOCIYTO0, SIKy 3a 3aKOHOM YKpaiHu
«IIpo cucremy rpomajcbKoro 370poB’s» Hamae MiHICTEPCTBO OXOPOHHU 3/I0POB’S
YKpaiHu, a He eKCIEPTHA YCTaHOBA.

BignoBimno mo myHkty 3 ctarti 5 3akony Ykpainu «IIpo amMiHicTpaTHBHI
MOCIYTH» BUKIIOYHO 3aKOHAMH, SIKI PETyIIOI0Th CYCHUIbHI BIJHOCUHU IOJO



HaJaHHS aJIMIHICTPATUBHUX TOCIYT, BCTAHOBIIOIOTHCS, 30KpeMa, TIEPEIIiK Ta BUMOTH
710 IOKYMEHTIB, HEOOXITHUX JUIsl OTPUMAHHS aMiHICTpaTUBHOI nociayru. Kpim Toro,
3T1IHO 3 YaCTHUHOIO 4eTBepToro cTarTi 9 3akoHy Ykpainu «[Ipo aaminicTpaTuBHI
MOCIyTW» 3asiBa Ha OTPUMAHHS aJMIHICTPATUBHOI MOCIYTH MOJAETHCS CYO’ €KTY
HaJaHHS aJMIHICTPATUBHOI MOCIyTH, TOOTO MIiHICTEPCTBOM OXOPOHHU 3JI0POB’S
Ykpainu.

Yactunoro TpuHamisTroro crtarti 48 3akony VYkpaimm «lIpo cucremy
TPOMAJICHKOTO 3JI0POB’s», BHU3HAYEHO, 110 BHUSBICHHS HOBUX BJIACTHBOCTEH
ne3iH(deKIiitHoro 3aco0y, 10 CTAaHOBIATH HEOE3MEKy HJs 3[0pOB’S JIOJUHHU YU
HaBKOJIMITHBOTO MPHUPOJHOTO CEPEIOBHUINA € IMIJACTABOIO JUIsl BUKIIOYCHHS 3
Jlep>xaBHOTO peecTpy Ae31H(PeKIiitHNX 3ac00i1B.

Hatomicte, ab3amom aecsatum myHKTY 20 mpoekty [lomoxkeHHs BCTaHOBJICHO,
o0 TMIiJACTAaBO JUIsl  MepepeecTpanii  Ae3iH(eKIiiHoro 3aco0y € HayKoBe
NiATBEp/KEHHsT (DaKTiB, M0 3aci® 11010 Oe3MeYHOCTI I 370pOB’S JIIOJUHU HE
BIJITIOBiIa€  BUMOTaM CaHITApPHOTO 3aKOHOAABCTBA. TaKWM YHMHOM, JaHa HOpMa
CylnepeyuTh BUMOTaM YacTHMHM TpUHAAUATOi cTtarti 48 3akony VYkpainu «llpo
CUCTEMY T'POMAJICHKOTO 37I0POB’ 5.

3ayBaxyemMo, IO BIJAMOBIIHO JIO BUMOI CcTaTTi S5 3akoHy, 3a0e3neuyeHHs
3MIMCHEHHS JEP>KaBHOI PEryJSATOPHOI MOJITUKUA BKIIOYAE, 30KpeMa: HEIOMYIICHHS
NPUUHATTS PETyJIATOPHUX aKTiB, Kl € HEMOCTIIOBHUMH a00 HE y3TOJKYIOTHCS UM
MyOIOI0Th JIF0Yl PETYJSITOPHI aKTH; BUKIAJCHHS TOJOKEHb PETYJSITOPHOTO aKTa
y CHoci0, SIKUH € TOCTYITHUM Ta OJIHO3HAYHHUM JJIsl PO3YMiHHSA 0c00aMu, sSIKi TOBHHHI
BIIPOBAPKYBAaTH a00 BUKOHYBATH BUMOTH IIHOTO PETYIISATOPHOTO aKTa.

3acagaMu JEp)KaBHOI PETYJISTOPHOI TMOJITUKH, BH3HAYCHUMHU 3aKOHOM,
BCTAHOBJIIOETHCA HEOOXITHICTh JOBEICHHS PEryJISTOPHUM OpPraHOM JIOLIIBHOCTI
MPUHHATTS Ta BIPOBAKEHHS B JIIF0 KOXKHOT'O OKPEMOTO PETYJIITOPHOTO aKTa.

[Tpu upomy, BpaxoBytoun BuMoru crarti 21 3akony, APC npuiiMae pimieHHS
PO TOTOJKEHHS ab0 Ipo BIJIMOBY B IOTOJPKEHHI MPOEKTIB PEryJATOPHUX AaKTIB
3 ypaxyBaHHSIM SIK CAMOT'O MPOEKTY aKTa, TaK 1 CYNpPOBITHUX JI0 HHOTO JIOKYMEHTIB,
BU3HAYCHUX ITUM 3aKOHOM, OOOB’SI3KOBUM CeEpell SIKMX €, HacaMIiepel, aHaji3
perynsiTopHoro BBy (mani — APB).

Y upomy BuUMNagky HajgaHui po3poOHuKOM APB 10 mnpoekty mnoctaHoOBU
HE B IIOBHIM Mipi BiAmoBigae BUMoOraM METOIMKH MPOBEACHHS aHATI3y BIUIUBY
PETYISTOPHOTO aKTa, 3aTBEPIKeHOi mocTtaHoBow Kabinery MinicTpiB Ykpainu
Bix 11.03.2004 Ne 308 (31 3minam#) (maai — MeToauka).

Tak, y po3auni | «Buznauenns npoonemu» APB 3rigHo 3 Bumoramu Metoauku,
PO3pOOHUK Ma€ YITKO BU3HAUUTHU MPOOJIEMY, IKY IPOMOHYETHCS PO3B’A3aTH HUIIXOM
Jep>KaBHOTO PETYJIIOBAHHS, 3pOOUTH aHai3 i€l MPOOJIEMU Ta OILIHKY 11 BaXJIMBOCTI,
30KpeMa, 3poOUTH KOPOTKHMM aHalli3 MPUYMH, Yepe3 sIKi BOHA BUHMKJIA, Ta OMUCATH
Macitad mpooeMu.

Tak, mnocranoBoro KabGinery MinicTpiB Ykpainu Big 03 numas 2006 poky
Ne 908 3arBepmkeno Ilopsmoxk  nmepkaBHOI  peecTparii  (mepepeecTparrii)
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ne3iHgexiianx 3aco0iB  (mam — [lopsnok), sKuil BperyjabOBY€E MPOUEAYPY
nep kaBHOI peecTpallii (nepepeectpaiiii) 1e3iHGEKIIMHIX 3aC001B.

Pazom 3 tum, y posaini [ APB po3poOHHKOM 3a3Ha4€HO, 1110 MPOEKT MOCTAHOBHU
pO3po0JIeCHHIT 3 METOW peaiizallli 4yacTUHHM mepiioi ctarti 48 3akoHy YkKpaiHu
«IIpo cucreMy TpoMazChKOrO 3J0pOB’s» BIAMOBIAHO 1O SIKOI 3aCTOCYBaHHS Ta
peamizaist Ae31HQEKIIHHUX 3ac00IB JO3BOJIAIOTHCS JIUIIE 32 YMOBH iX JIEPKaBHOI
peectpamii. IlomokeHHST TpoO JAepKaBHY peecTpaiiio JAe3iHPeKIiiHnX 3aco0iB
3atBepKyeThes KaOinetom MinictpiB  Ykpaiau. BincyTHICTh 3aTBEepIKEHOTO
Kabinetom MinictpiB  Ykpainum [lonoxxkeHHs Tpo JepKaBHY  PEECTPAIIIO
ne3indeKmiitanx 3aco0iB MPHU3BEAE 10 HEMOXIIMBOCTI peecTpalii Ta MOAaIbLIOrO
001ry 1 3acTOCyBaHHs 1€31H(EKIIHHNX 3aCO01B.

[Ipore, neit poznin APB He MICTUTh XOJHHUX apryMEHTIB Ha KOPHUCTb
3alpONOHOBAHOrO PEryJitoBaHHA. TakoX y LbOMY po3Ail 1HGOPMALiIITHO-0Ka30B1
MaTepiaJii CTOCOBHO HEIOCKOHAIOCTI 3/1MCHEHHS YMHHHUX HOpOUEayp Aep>KaBHOI
peectpaitii  (mepepeectpailii) ae3iH(EKIIMHNX 3aco0iB Ta HE apryMeHTOBaHa
JOLJIBHICTh 3alPOBAKEHHSI 3alpONOHOBAHUX NpoeKToM I[lonokeHHs mpoueayp.
Kpim Toro, y po3aini BiicyTHI Oyb-sKi CTaTUCTUYHI JAaH1, K1 O JOBOAMIM HasBHICTh
perIaMeHTOBaHMX PO3POOHUKOM TpoOJieM, Ta JO3BOJISUIM OIIHUTH iX MacmTad 1
XapaKkTep BILIUBY.

BpaxoByroun BukiazeHe, HaBeieHa B mboMmy posauii APB indopwmarris He
BIJIMTOBIZIa€ BUMOTAM CTaTTi 4 3aKOHy, 30KpeMa, MPHUHIUIY IOIUIHHOCTI, OCKITBKH
PO3pOOHMKOM HE [IOBEJACHAa HASBHICTH MpoOJIeMH, MO0 NOTpedye Iep>KaBHOTO
BTPYYaHHsA, Ta HE OOIPyHTOBaHAa HEOOXIAHICTh JEPXKABHOIO PEryJIIOBAHHS
roCrogapCchbKUX BIJHOCHH 3 METOIO 11 BUPIILIEHHS.

Y pozmum Il «uti ngepxkaBHOro peryitoBaHHs» APB  HeoOXimHO 4iTKO
BU3HAUYUTH LIl JEp>KaBHOIO pPEryJjloBaHHsS, IO MaiTh OyTH Oe3mocepeaHbo
OB’ s13aH1 13 PO3B’SI3aHHAM MPOOJIEMHU.

HartomicTe 3ajexinapoBaHa poO3pOOHUKOM IIb  CcPOpPMYJIbOBAHA JOCHUTH
dbopmManbHO, 30KpeMa, 3a3HAYEHO, IO IULTI0 JEP>KABHOTO PEryJIIOBaHHS MPOEKTY
€ 3aTBepKeHHS [1010)KEeHHS TIPO JIepKaBHY peecTpaliro ae3iHPeKIiiHuX 3aco0iB.

3ayBaxky€eMoO, 110 BUKJIAJIEHa PO3POOHUKOM IIUIh BIPOBAKEHHS BIJIOBITHOTO
peryioBaHHs BUKIaJeHa Oe3 BUKOPHCTaHHS TEPMIHOJOTrII, sSika BKazyBaja O Ha
3aBEPIICHICTh TPOIeCy (3MEHINUTH, 30UIBIIMTH TOINO) Ta 03 3acTOCYBaHHS
BUMIPIOBAHUX SKICHUX, KUIBKICHUX Ta YaCOBHX TMOKA3HUKIB OJIHOYACHO, a TOMY
HEOOX1JHICTh TPUIHATTS IPOEKTY ITOCTAHOBH HE JIOBEJCHA.

VY pozaini 11l «BuzHaueHHs Ta OIiHKA aJbTEPHATUBHUX CHOCOOIB JIOCATHEHHS
uinein» APB po3poOHMK MOBUHEH BU3HAUMTHU BCl MPUIHATHI ajJbTEPHATUBHI CIIOCOOU
JOCSITHEHHS I[JIEH Jep>KaBHOT'O PETyJIIOBaHHS, OOpaTH Jis TPOBEACHHS OIlIHKHU
aIbTePHATHBHUX CIOCOOIB JOCSATHEHHSA LiJIEH HE MEHIIE IBOX ajJbTePHATUB, CTHCIIO
OIMHCATH 1X T4 HABECTH apTyMEHTH II0JI0 MIEPEBAry Ta HEJIOMIKIB KOXKHOTO.

3ayBaxyemo, 1o npu po3podui APB HeoOximHO 3poOWTH BCeOIYHUN aHai3
CUTYyaIlli Ta ONUCATH HE JIMIIIE MTO3UTHBHI, a 1 HEraTUBHI (haKTOPH.
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OpHak po3pOOHUK OOMEXUBCA BUKIIOYHO TEKCTOBUM Ta (POpMaIbHUM OMHCOM
BUTOJ 1 BUTPAT Jep)KaBH, TPOMAJISH Ta Cy0’ €KTIB TOCIOIaPIOBAHHS BiJl 3aCTOCYBaHHS
oOpanoi  AunbrepHatuBu 1  «IIpUHATTS NOpPOEKTy  PETyISITOPHOTO  aKTay,
XapaKTEepPUCTHKA SIKOI TOJISArae y peajiszaiii 4yacTUHU Tepiioi cTtarti 48 3akoHy
VYkpainu «[Ipo cuctemy rpomajacbkoro 30pOB’s» Ta MOXIMBOCTI pEECTpallii Ta
MOJANBIIOr0 O0ITy 1 3acTOCYBaHHS SKICHMX, Oe3nmeuyHux Ta edEeKTUBHUX
ne3indekniianx 3aco6iB. [Ipu oMy y BU3HAYeHIN po3pOOHUKOM ANBTEpHATHBI 2
«30epekeHHs] CUTyarlii, fKa ICHye Ha JaHUW 4Yac» 3a3HA4YCHO JIMIIE TIPO
HEMOKJIMBICTH MpHU 30€peKeHHI ICHYI0YOT0 PETryII0BaHHS PEECTpallii Ta MogalbLIIoro
00ITy 1 3aCTOCYBaHHS SIKICHUX, O€3MEUHNX Ta €PEeKTUBHUX Ne31H(DEKIIITHIX 3ac00iB,
o0 TMpu3BeAe A0 TMOIIUMPEHHS I1HQPEKIIHHUX 3aXBOPIOBAHb Ta HEMOXJIUBICTh
OTpUMaHHs NPUOYTKY Bij peanizalii qe31HdeKiiHux 3aco0i1B.

[Tig yac posrnsay iHdopmallii, HaBeIEHOI PO3pOOHUKOM B Tabmuii «OuiHKa
BIUTUBY Ha cepy 1HTepeciB cy0’ €KTIB TOCHOIapIOBAHHS MIOAO0 KITBKOCTI CyO’ €KTIB
rOCTIO/IapIOBaHHS, 3a3HA4Y€HO, IO MMiJa Ji0 peryaroBaHHs miananae 420 cy0’ekTiB
rocrojaproBanHs. PazoM 3 TUM, BIANOBITHO JO YaCTUHU TPEeThOi cCTaTTi 55
lNocnogapcbkoro kogexkcy VYkpaiHM Ta BHUMOT MeETOIUMKH, pO3POOHUKOM HE
BHU3HAYEHO Ipymnu cy0’€KTIB rOCIOIapIOBaHHS (BEJIHKI, CEPEJIHI, MaJll Y1 MIKpO).

Kpim Toro, B tabmuii «OliHKa BIUIMBY Ha CyO’ €KTIB TOCHOJApPIOBaHHS» Yy
BUTpaTax AJbTEpHATHBU | 3a3HAYEHO, MO0 CyO €KT TOCIOAAPIOBAaHHA OyJe HECTH
npsiMi BUTPATH, TOB’sA3aH1 13 MPOBEACHHSIM €KCIEPTH3U PEECTPAIITHUX MaTepialiB,
po3Mip SKUX Ha OIHOTO CyO’€KTa TOCHOJApIOBAHHS OYIKYIOTHCS OpPIEHTOBHO 25
161,84 rpH. Paszom 3 TtmM, B mpoMmy po3aun APB BiacyTHeE eKOHOMIUHE
OoOrpyHTYBaHHS 3a3HaueHUX BUTpaT. [HopMaillisi CTOCOBHO TOrO, 110 AJbTEpHATUBA
I, 3amporoHOBaHa PO3POOHMKOM [ JIOCATHEHHS BCTAHOBJEHUX IIUIEH €
ONTHUMAJIBHOIO Ta po3po0jeHa 3 HalMEHIIMMHM BUTpaTaMu JJsi CyO’€KTIB
rOCIIO/IapIOBaHHs, TPOMAJISH Ta IepkKaBH, B HagaHoMy APB He nmoBezneHa.

Haronomyemo, 1o @akt BiICYTHOCTI HAJI@KHUM YUHOM IPOBEIAEHOTO
€KOHOMIYHOI'0 aHaJi3y 3alpOIOHOBAHUX aJbTEPHATHB HE JO3BOJISIE B MOAAIBIIOMY
00’€KTUBHO OIIIHUTHU, HACKUIBKH OOpaHUN pPO3POOHUKOM CIOCIO JIepKABHOTO
peryJioBaHHsS BIJMOBIZa€ TpoOsiemi, sika MOTpedye BperytoBaHHS, Ta HACKUIbKU
1oro 3actocyBaHHs Oy/ie €ehEeKTUBHUM IS 11 BUPIIICHHS.

VY 3B’s3Ky 3 HEHAJICKHUM OIPAIIOBAaHHAM mornepeaHix po3autis APB, y po3aini
IV «Bubip HatOUTBIT ONTUMATFHOTO ATbTEPHATUBHOTO CTIOCO0Y JAOCSATHEHHS IS
pPO3pOOHHUKOM HE JOBEACHO BHOIP ONTUMAIBHOTO albTEPHATUBHOTO CIIOCOOY
3 ypaxyBaHHSIM CHUCTEMH OallbHOI OIlIHKM CTYIIEHS JOCSTHEHHS BHU3HAUEHUX IILIEH,
HE MpPOaHaII30BaHO MPUYMHHU BIJIMOBH BiJ 3aCTOCYBaHHS TOTO YM IHILOIO CHOCOOY
Ta apryMEHTH Ha KOPUCTb OOPaHOro, 110 € MOPYLUIEHHSIM HNPUHLIHIY €()EKTUBHOCTI —
3a0e3MeyeHHs] JOCATHEHHS BHACHIZAOK i PETyISITOPHOTO aKTa MaKCHMalbHO
MOXJIMBUX TIO3UTUBHUX PE3YJbTATIB 32 PaXyHOK MIHIMaJbHO HEOOXIJIHUX BUTpAT
pecypciB cy0’€KTIB rOCIOJaPIOBAHHS, TPOMAJISH Ta JEPKaBH.



Y pozpim VI «OuiHka BUKOHAaHHS BHUMOT PETYJSITOPHOTO akKTa 3aJIeKHO
BiJl pECypcCiB, SIKUMH PO3MOPSIKAIOTHCA OPraHd BUKOHABYOI BJaJAM YH OPTaHH
MICIICBOTO  CaMOBpsiTyBaHHs, (I3WYHI Ta IOPUAWYHI OCOOU, SIKIi TOBHUHHI
BIIPOBAKyBaTH a00 BHKOHYBaTH Ii BUMOruw» APB po3poGHukOoM mpu 31HCHEH1
pO3paxyHKIB BUTpPAaT Ha BUKOHAHHS BHMOTI PETYJSATOPHOIO aKTa 3TiJHO
3 Jlomatkamu 2-4 HE0oOX1HO KEpyBaTUCS BUMOTaMH METOIUKH.

Buxonsun 3 HaBegeHoro, 3a pe3yjabTaTaMu PO3IIISY MPOEKTY MOCTAHOBH Ta
aHaII3y WOTO PETyJIATOPHOTO BIUIMBY BCTAHOBJICHO, IO MPOEKT PETYJIATOPHOTO aKTa
po3po0ieHuit 0e3 JOTpUMAaHHS KIIOYOBUX NPHHIIMIIB JEPKABHOI PETYISATOPHOI
MOJIITUKU:  JIOIUIBHOCTI, aJeKBAaTHOCTI, e(eKTUBHOCTI Ta 30aJaHCOBAHOCTI,
BU3HAYEHUX BHUMOTraMu cTatTTi 4 3aKoHy; cTarTi 5 3aKOHY, B YaCTHHI HEIONMYILIECHHS
OPUMHATTS PEryJATOPHUX aKTIB, Kl € HEMOCIIIOBHUMHU a00 HE Y3rOJKYIOThCA UM
TyOJIIOI0Th JII0Yl PEryJISTOPHI aKTH; BUKIIAJICHHS IOJOXXEHb PETYISTOPHOrO aKTa
y CIoci0, SIKUM € JOCTYIMTHUM Ta OJJHO3HAYHUM JIJISI PO3YyMiHHS 0c00aMH, sIKi ITOBUHHI
BIIPOBAPKYBaTH a00 BUKOHYBAaTH BUMOTH IIbOT'O PETYJISTOPHOTO akKTa;, CTarTi 8
3akony, B yacTuHi nmiaroroBku APB 3 ypaxyBanHsaM BUMOTr MeTOAMKHU.

VYpaxoByroun 3a3Hau€He, KEPYyIOUUCh BUMOTaMH YAaCTUHU YETBEPTOi CTATTi 21
3akony VYkpainu «lIpo 3acamu nepkaBHOI pEryJisITOPHOI TONITUKH Yy cdepi
rOCT0IapChKO1 AismbHOCTIY, JIPC

BHpIiIIKIA:
BIJIMOBUTH B MOTrOJKEHHI NpoeKTy mnoctaHoBu KaOinery MiHicTpiB YKpainu

«IIpo 3arBepmxeHHs IlomokeHHS TpPO JAEpXKaBHY PEECTPALII0 Je31HPEKIIITHIX
3ac001BY.
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