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PILIEHHSA
MPO BiIMOBY B MOTOKEHHI MPOEKTY PeryasiTOPHOro aKTa

Jlep>kaBHa peryiasaTopHa ciy:)x0a VYkpaiHu BIANOBIZHO 10 3akoHY YKpaiHu
«IIpo 3acaam nepkaBHOT PEryJIATOPHOI MONITHKU Y chepl TOCMOAAPCHKOI TiSITLHOCTI
po3risiHyJia MpoekT mnoctaHoBu Kabinety MinictpiB Ykpainu «Jlesiki nuTaHHA
J€p’KaBHOIO PETYIIOBAHHS LIH HA JIKAPChKI 3acO0M» (Hajll — MPOEKT MOCTAHOBHU), A
TaKOX JIOKYMEHTH, L0 HaJaHl 0 HbOrO JHUCTOM MIiHICTEpCTBA OXOPOHH 3I0POB’S
Yxpainu Bix 06.03.2025 Ne 24-04/7803/2-25.

3a pe3ynbTaTaMHl TMPOBEACHOTO aHali3y MPOEKTY MOCTAHOBU Ta aHali3y HOro
PEryJISTOPHOTO BIUIMBY Ha BIAMOBIIHICTH BUMOTaM ctateit 4, 5, 8 1 9 3akony Ykpainu
«IIpo 3acanu Aep>kaBHOT PEryJIATOPHOI MOJITUKH Y cepl rocroaapChKOi AISITBHOCTI»,
Ta KEepylOUYUCh BHMOTraMH 4YacTUHM 4eTBepToi crarti 21 uporo 3akony, [lepikaBHa
peryisTopHa ciy»o6a Ykpainu

BCTaAHOBMNJIA:

MIPOEKTOM TOCTAHOBU TepedadaeThes 3aTBepkeHHs [lopsanky pedepyBaHHS MiH
Ha Jikapcbki 3acobu, Ilopsnky pgexkmapyBaHHS IIiH Ha JIIKapchKi 3aco0u B
HanionansHoMmy katano3si wiH ta Ilopsaky crBopeHHs Ta ynpaiiHHA HarloHanbHUM
KaTaJOroM I1H.

BianosinHo no crarti 4 3akony Ykpainu «IIpo 3acanu aep:kaBHOi peryisiTOpHOI
MOJIITUKY Y cepl rocogapCchbKo1 JISTIbHOCT (Jaii — 3aKOH PO PEryIsTOPHY MOJIITUKY)
OJTHUM 13 TIPUHIIMITIB JCPKABHOI PETYIATOPHOI MOJITHKHA € TIPO30PICTh Ta BpaxyBaHHS
IPOMAJICHKOI JYMKH - BIIKPUTICTh JI (DI3UUHUX Ta FOPUIUIHUX 0C10, iX 00’ €THAHB A1i
pPEryJIATOPHUX OpraHiB Ha BCIX e€Tamax iX peryJsiTOpHOI JiSJIbHOCTI, 000B’SI3KOBUI
PO3IIIAl PETYJISTOPHUMH OpPTaHAMHM 1HIIIATHB, 3ayBaKeHb Ta MPOIIO3UIIIN, HATAHUX Y
BCTAHOBJICHOMY 3aKOHOM TMOPSAKY (I3UYHUMH Ta HOPUAMYHUMU OcCOOaMu, iX
00’ eTHaHHSAMHU, 000B’S3KOBICTh 1 CBOEYACHICTh OBEJACHHS MPUNHATUX PETYIATOPHUX
aKTiB 70 BijoMa (IBUYHUX Ta HOPUAUYHUX 0cCl0, iX 00’emHanb, 1H(POpPMyBaHHS
IpPOMaJICbKOCTI TIPO 31MCHEHHS PETYISATOPHOI AISUTBHOCTI.

[epxaBHa perynsatopHa cnyxb6a YkpaiHu

PILLEHHA Ne 126 Big 17.03.2025
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Crarreto 21 3akoHy TMpO PEryJsaTOpHY TMOJITAKY BCTAHOBJIICHO, IO IS
MIOTOJKEHHSI 0 YIOBHOBaXEHOTO OpraHy pPa3oM 3 MPOEKTOM PETYISITOPHOTO aKTa
MOJIAl0THCSl aHAJ3 PETYJISITOPHOTO BIUIMBY LILOTO MPOEKTY Ta KOMIisl OMPHIIIOJIHEHOIO
MOBIJJOMJICHHS TPO OMNPWIIOAHEHHS NPOEKTY 3 METOI0 OJEp)KAaHHS 3ayBaKeHb Ta
IIPOTTO3HITIH.

Takok, BIAMOBIIHO 10 CTAaTTi 9 3aKOHY MPO PETYIATOPHY MOJITUKY KOXKEH TIPOEKT
PETYISTOPHOTO aKTa OMPIIIIOAHIOETHCS 3 METOIO OJIEPKAHHS 3ayBaKEHb 1 TIPOIIO3UIIIHA
BT Pi3MYHMX Ta FOPUIANIHUX OCi0, iX 00’ € THAHD.

[Ipo ompuntogHEHHS TPOEKTY PETYIATOPHOTO aKTa 3 METOI OJEp>KaHHS
3ayBaXEeHb 1 TMPOIMO3UIINA PO3POOHUK WBOTO MPOEKTY TMOBILAOMISIE Yy CIOCIO,
nependayeHuil crtarrero 13 nporo 3aKoHy.

[ToBimOMIICHHS TIPO OMPIUIIOAHCHHS TPOEKTY PETYIATOPHOTO aKTa IMOBHHHO
MICTUTH, CEpell 1HIIOro, 1HGOPMALID MNPO CTPOK, MPOTATOM SKOrO HPUINMAOThCS
3ayBaKEHHS Ta MPOIMO3HUIIiT Bl PI3MUHKUX Ta OPUAUIYHHUX OCIO0, iX 00’ € THAHD.

CTpok, mpoTSIroM SKOTO BiJ (I3MYHUX Ta HOPUAUYHUX OcCi0, iX 00’€aHaHb
OpUIMAalOThCS 3ayBaXKEHHS Ta TMPOMO3UIlli, BCTAHOBIIOETHCS PO3POOHUKOM MPOEKTY
PEryJIATOPHOTO aKTa 1 He MOKe OyTH MEHITUM HIDXK OJHMH MICSIb Ta OUTBIIIMM HIK TPU
MICAIIl 3 JTHA ONPWJIIOAHEHHS MPOEKTY PEryJATOPHOrO aKTa Ta BIAMOBIIHOTO aHAII3Y
PETYJISTOPHOTO BILTUBY.

VYci 3ayBakeHHS 1 MPOTIO3UIIIT 1100 MPOEKTY PETYISITOPHOTO aKTa Ta BIMOBITHOTO
aHai3y PpEryJATOPHOTO BIUIMBY, OJEp’KaHI MPOTSATOM BCTAHOBICHOTO CTPOKY,
MTSITal0Th 000B’I3KOBOMY PO3TIISIY PO3POOHUKOM ITHOTO MPOEKTY. 3a Pe3yIbTaTaMH
[BOTO PO3IIIALY PO3POOHHK MPOEKTY PETYIATOPHOTO aKTa MOBHICTIO UM YacCTKOBO
BpPaxOBY€ OJIepKaHi 3ayBa)KE€HHS 1 IPOMO3UI[ii 800 MOTUBOBAHO 1X BIAXWUJISE.

Bianogsigno no [1oBinoMiieHHs po ONpUIIOAHEHHS MPOEKTY ocTaHOBU KabiHeTy
MinictpiB Ykpainu «Jlesiki nMUTaHHS AEp>KABHOIO PEryJIIOBaHHS IIH Ha JIKapChKi
3acobu», 1m0 po3MilieHe Ha odimiiiHomy BeOcaiiTi MiHiCTepCTBa OXOPOHU 3/10POB’S
VYkpainu: «3ayBakeHHs Ta MPONO3ULIIi MPOCUMO HaJICUIaTH 10 MiHICTEpCTBAa OXOPOHH
30pOB'st YKpaiH MPOTIroM JIeCATH AHIB 3 JHS ONPUWIIOJHEHHS 3a ajapecoro: M. Kuis,
01601, Byn. I'pymeBcskoro 7, e-mail: moz.pharm@moz.gov.ua.», 1o € IOpyHIeHHIM
BUMOT CTaTTi 9 3aKOHY MPO PETYISATOPHY MOJITUKY IIOJ0 CTPOKY, MPOTSITOM SIKOTO
MPUIMAIOTHCST 3aYBOKEHHSI Ta MPOMO3MIli Bil (I3MUHUX Ta IOPUAUYHHX OCi0, 1
00’ e IHaHb.

Pazom 3 TuM, y TOB1AOMIIEHH1 TIPO ONIPUITIOHEHHS MPOEKTY MMOCTAHOBH, HAJTAHOMY
po3poonukom [IPC BiacyTHs iHGOpMaIllis PO CTPOK, MPOTATOM SIKOTO MPUHMAIOTHCSA
3ayBa)KE€HHS Ta MPOIO3HUIIIT B (PI3UYHHUX Ta FOPUAUYHUX 0C10, iX 00’ €THAHb.

Buxonsguu 3 HaBeIEHOro, MNPOEKT PETYIATOPHOTO akTa po3poOsieHuit 0e3
JOTPUMAHHS KJIFOYOBHMX TPHUHITUIIB JEpKaBHOI PETryJsATOPHOI TIOJITHKH, 30Kpema,
MPO30POCTi Ta BpaxyBaHHS IPOMAJICHKOI TYMKH, BUSHAUYCHHUX CTaTTel0 4 3aKOHY IPO
PETYJIATOPHY TMOJITUKY, CTAaTTi 5 3aKOHy MpO PEryJsaTOpHY TNOJITHKY, B YaCTHHI
ONPUJIIOJTHEHHSI TPOEKTIB PETYIATOPHUX aKTIB 3 METOI0 OJIEp’KaHHS 3ayBaKeHb 1
IIPOTO3UIIIN Bi (I3UYHUX Ta FOPUIUIHUX 0C10, X 00’ €/IHaHb, @ TAKOXK CTATTI 9 3aKOHY
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PO PETYJIATOPHY TMOJITUKY B YaCTUHI JOTPUMAHHS CTPOKY, MPOTITOM SKOTO BiX
(GI3UYHMX Ta IOPUIUIHHX 0C10, iX 00’ €IHAHBb MPUHMAIOTHCS 3ayBaXKEHHSI Ta MPOMO3UIIII.

OO0’eKTUBHUN PO3IJIANl MPOEKTY IMOCTAHOBU Ta aHali3y HOro peryjsTOpHOro
BILIMBY Oyze 3aiiicHeno JIPC micis moTpuMmaHHS MiHICTEpCTBOM OXOPOHH 3/I0POB’S
VYkpainu BuMor ctateit 4, 5, 9 3akoHy PO PETyJISTOPHY MOTITHKY.

BpaxoByroun BUKIaJieHE, KEPYIOUHCh BUMOTaMHU YAaCTUHU 4YeTBepTOi crarTi 21
3akony VYkpaiam «[Ipo 3acagm mepaBHOI PEryJSITOPHOI TONITUKH Yy cdepi
rOCIOAAPCHhKOT AISUTBHOCTI», JlepkaBHa peryisTopHa Ciry)0a YKpaiHu

BUpilIMIA:
BIJIMOBUTH B TOTO/JKE€HHI NpoeKkTy mnoctaHoBu KaOinery MinicTpiB «Jlesiki

MUTaHHS JEPKaBHOTO PEryJIFOBAaHHS 1L[1H HA JIIKAPChKI 3aCO0M».

I'osoBa /Iep:xxaBHol
PeryJsiTOPHOI CJay:k0u YKpaiHu Ouaexciit KYUEP

Hinens Cemak 239-76-08





