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BEPXOBHA PAJIA YKPAIHU
BUCHOBOK

Ha nmpoekT 3akony Ykpainu «IIpo BHecenHs 3miH 10 3akony Ykpainu «IIpo
JiKapCchKi 3ac00M» 11010 AeP:KABHOI peecTpail JikapcbKUX 3ac00iB i
3000B’SI3aHHA», BHECEHUII HAPOJAHUM JenyTaToM YKpainu Pagyuskum M.B.
Ta IHIIUMH HAPOJAHUMHU JAenyTaTamu YKpainu (peectp. Ne 4613)

Komiter 3 mnuTans 340pOB’s Halii, MEAUYHOI JOMOMOTH Ta MEIUYHOIO
ctpaxyBanHa (nani - Komiter) Ha 3acimanni 20 rpyaus 2021 poky (IIpotokon Ne 56)
pO3IIIAHYB MpoekT 3akoHy Ykpainu «lIpo BHecenHs 3MmiH A0 3akoHy Ykpainu «Ilpo
JKapChKi 3aCO0M» MO0 IepKaBHOI peecTpallii JIIKapChbKUX 3ac001B i 3000B’ I3aHHS»,
BHECCHMI HApOAHUMHU jenytaramu Ykpainu Pamynekum M.B., JImutpieBoro O.O.,
3y6om B.O., 3acmacekum 1O.1., Baruep B.O., Jlyonosum A.B., Tlepebuiinicom M.B.,
Ky3bpminux C.B., bynax JI.B. (peectp. Ne 4613 Big 19.01.2021 p.).

HeoOximHicTh pO3pOOKH IHOTO 3aKOHOMPOEKTY OOYMOBJIEHA THM, IO Hapasi
XKOJHA 3 BakiuH, po3podiiena mis npodinaktuku COVID-19 He wmoxe Oytu
3apeecTpoBaHa B YKpaiHi uepe3 BIJCYTHICTh Ha IbOMY e€Taml mepeadayeHux
HaI[lOHAJIbHUM 3aKOHOAABCTBOM MOBHOT'O peecTpaliiHoro aocke i 3apepuenux Il ra IV
CTajlil KIIHIYHUX BUNPOOYBaHb, a OTXKeE, 3TIJHO 3 BUMOTaM 3aKOHY, HE MOxe OyTu
3aCTOCOBaHA I BaKIMHALIl HACEJIEHHS.

J11s1 BUpiIeHHs i€l mpoOieMH aBTOpaMU 3aKOHO1aBYO1 1HIIIIATUBU IPOTIOHYETHCS
BHECTU 3MiHU 110 3akoHy Ykpainu «IIpo mikapceki 3aco0u», a came IOMOBHUTH HOTO
HOBOIO CTarTero 92, sika mepeadadae OKPEeMHH MOPSAOK JOMYCKY 10 EKCTPEHOTO
MEJMYHOTO 3aCTOCYBaHHS JIKAPChKUX 3ac00iB («peecTparlisi mijl 3000B’SI3aHHS),
aHAJIOTIYHUI TOMY, 1110 BXKe ICHY€E y 3akoHO/aBCTBI €C Ta MPOBIIHUX KpaiH CBITY.

Tak, [JupextuBa 2001/83/EC €spometicbkoro Ilapmamenty Tta «Kogeke
CmiBTOBaprCTBa BIAHOCHO JIIKAPCHKUX 3acO0IB (I 3aCTOCYBaHHS JIFOJAWHOIO))»
nepeadayvae 1o y pasi, KMo 3aiBHUK MOKE IOBECTH, 1110 Y HbOT'O B1JICYTHI MOKJIMBOCTI
JUIsl HaJlaHHS TOBHMUX JaHUX MOpO €(EeKTUBHICTh Ta O€3MeKy JIKapChKOro 3acoly 3a
HOPMAJIbHUX YMOB 3aCTOCYBaHHS 3 00 €KTHBHUX MPUYHH, Mpenapar Moxe OyTu
3apeecTpoBaHUM «Imij 3000B’si3aHHs Y. Tak, micias Bugadl Toprosoi jdineHsii (Marketing
Authorisation) KOMIIETEHTHUI OpTraH Ma€ MPaBO HAKJIACTU HA 3asBHHUKA 3000B’sI3aHHS 13
MPOBEJICHHS TMICISPEECTPAIIHHOTO AOCIIKeHHST Oe3neku Ta/abo e(EeKTUBHOCTI, IO
MO>K€ MPOBOJIUTHUCS CIIUJIBHO 3 JIEP>KaBHUMU OpraHaMu 1o GpapMaKOHarJsiLy.
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Boanovac, 3aKOHOMIPOEKTOM MPOTIOHYETHCS 0OMEKUTH MOXKITUBICT 3aCTOCYBAHHS
TaKoi MpOLEAYpPH TUIBKM WIOAO JIKIB, MO0 MOXOJATh 3 Takux kpaiH sk CHIA,
BenukoOpuranisa, Ileeiuapis, Anonis, Ascrpanis, Kanamga, Kuraii, I3paine, Iamis,
Mekcuka, bpasumis abo €ponelicbkuii Coro3, mo yOe3nmeuuTh Bii MOXKIHUBOCTI
peecTpallii JKIB 3a €0 MPOIEAYpOI0 3 KpaiH, Je He 3aCTOCOBYETHCS >KOPCTKE
peryJroBaHHS 00Iry JIKIB.

Komiter BBaXkae, 110 el 3aKOHOMPOEKT BKpail BAKIUBUN ISl TOTO, 00 BXKE Y
HANHOMKY1 MicAll B YKpaiHi po3noyanacs BaknuHaris HaceneHds npotu COVID-19.

3aKOHOMPOEKT HampalbOBaHUI CHIIFHO 3 MiHICTEpPCTBOM OXOPOHHU 37I0POB’S, Ta
HOro NpUMHATTS NATpUMYEThCs Paoro HalloHanbHO1 Oe3neKu 1 000pOHH Y KpaiHH.

[linTpumyrour B LUIOMY HEOOXIAHICTh HEBIAKIAAHOTO MPUUHATTS LBOIO
3aKOHONPOeKTy, KomiTeT BBakae 3a MOIIbHE BHUCIOBUTH HHU3KY 3ayBaXX€Hb Ta
MPOMO3UIIiH 10 3aIIPONMOHOBAHOI pefaKilii Ay 3a0e3meueHHs] HUM TTOBHOTH MPaBOBOTO
pETyJIIOBaHHS:

1) y Ha3B1 3aKOHOMPOEKTY, YACTUHI MEPIIIiH, APYT1i Ta TPETIH cTaTTi 9-2 micis ciiB
«Iia 3000B’3aHHS» JOTOBHUTH CJIOBAMH <JIJIi €KCTPEHOTO0 MEAMYHOIO 3aCTOCYBAHHS
JKapChKOTO 3aC00Y»;

2) abzail M’ ATUN YaCTUHU MEPIIOT CTaTTl 9-2 BUKIIOYUTH;

3) y yactuHi mepmnii crarti 9-2 cioBa «Ha 4Yac i HAA3BHYAWHOI CHUTYyaIii»
BUKIIIOUHTH,

4) y ab3ari JpyromMy 4aCTHHH JPYTOi CIOBA «3asIBHUK MA€ 3aBEPIIUTH MPOTPaAMY»
3aMIHUTH CJIOBaMHU «3asBHUK Ma€ HaAaTh 1H(OpMAIi0 Ta Pe3ysbTaTH 3aBEPIICHUX
KITIHIYHUX TOCIIIKCHbY;

5) y a03aul TpeTbOMy YacTUHHU JPYroi CTarTi 9-2 CIOBO «JIIKApHI» 3aMIHUTU
CJIOBaMU «3aKJjajii OXOPOHH 370POB’5»;

6) al3al 4YeTBEPTUU YACTUHMU JIPyroi crarti 9-2 micias CliB «y KOPOTKIH
XapaKTEePUCTHIII JIKapChKOTO 3ac00y» AOMOBHUTH CIOBAMH «IHCTPYKIIi TSI METUIHOTO
3aCTOCYBaHHs Ta/abo»;

7) NIOTIOBHUTH YaCTUHY APYTY CTATTI 9-2 HOBUM a03a1l0M TaKoro 3MICTY:

«ns  nmepxaBHOT peecTpallii JIIKapchbKOro 3aco0y T 3000B’s3aHHS IS
€KCTPEHOTO MEIUYHOTO 3aCTOCYBAHHS JIIKApCHKOTO 3aco0y 3aMiCTh 3aCBiIUEHOT KOMil
JOKyMEHTa, 110 MIATBEP/KYE BIAMOBIIHICTH YMOB BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKOTO 3aC00Y,
MOJIAaHOTO Ha PEECTpaIlito, BUMOraM J0 BHUPOOHMIITBA JIIKAPCHKUX 3ac00iB B YKpaiHi,
BUJIAHOTO IIEHTPAJIHLHUM OPTaHOM BHKOHABUOI BJIAJIH, IO PEaTi3y€e ACPiKaBHY MOJITUKY
y cepi KOHTPOITIO SIKOCTI Ta OE3MEKH JTIKAPChKUX 3aC00iB, MOXKE HATaBATHUCS PIlICHHS
LbOIO OpraHy NpO BU3HAHHS PE3yJbTATIB 1HCHEKTYBAaHHS Ha BIJANOBIIHICTD BUMOraM
YMOB HaJIe)KHOI BHPOOHHMYOI MPAKTHKH, MPOBEICHOTO HAIIOHAJLHUM KOMIIETEHTHUM
OpraHOM KpaiHW-BUPOOHHMKA, IO BUAAETHCS y TOPSJIKY BCTAHOBJICHOMY IICHTPATbHUM
OpraHoM BHUKOHABUOi BIaAM, M0 3a0e3neuye (OpPMyBaHHS Ta peajizye Aep:KaBHY
MOJITUKY Y chepl OXOPOHU 3I0POB’51»;

8) yacTUHY TpETIO CTATTi 9-2 TONOBHUTH :

a03a10M JIPyTHM TaKOT0 3MICTY:

«PeecTpariiiHe TOCBIAYEHHS BHUIAETHCS TEPMIHOM Ha | pIK 3 MOMIMBICTIO
IPOJIOBKEHHS 11Ie Ha 1 piKk»

Ta a03a1l0M YETBEPTUM Y TaKii peaaKilii:



«Ilicnsi BUKOHAHHS BCiX 3000B’si3aHb, HAJAHUX 3aSBHUKOM Y BCTAHOBJICHUU
TEPMIH, Ji peECTPaIifHOr0 MOCBITYEHHS MOKE OyTH TTOJAOBKEHA 710 5 POKIBY.

9) y ywactuHi uyeTBepTiii cTaTTi 9-2 micas CIIB «PeecTpalifHOro MOCBITYCHHS
JIKapChKOTro 3aco0y» JOMOBHUTU CIOBAMH ISl €EKCTPEHOTO MEAMYHOTO 3aCTOCYBaHHS
JIKapChKOTO0 3ac00y».

10) ab63ar1 TpeTiit YaCTHHU NEPIIOi CTAaTTI 9-2 BUKIIACTH B TaKiil pelaKiii:

«JI03BIJI Ha EKCTPEHE 3acTOCyBaHHS OyB HaJaHUN KOMIIETEHTHHUM OpraHOM
Cnonyuenux I[ltatiB Amepuxu, Benukoi bpuranii, IlIBetinapcrkoi Kondeneparrii,
Snonii, Ascrpanii, Kanamu, Kurtaiicbkoi Haponnoi PecnyOmiku, Iuaii abo
E€ponelicekoro Coro3y (MpUHANMHI, OJHIET 3 HUX KpaiH) BIANOBIAHO JO HALIOHAJIBHOTO
3aKOHOJIAaBCTBA KpaiHM HAJaHHS J103BOJIy a0 JIKapChbKHUil 3acid, nmepekBaiipikoBaHUN
BcecBiTHBOIO OpraHi3alielo 0XOPOHHU 310POB’ .

BpaxoBytoun BuimieBukiazgeHe, KoMmiTeT yXBaJuB pIlIEHHS PEKOMEHIyBaTH
BepxoBHiit Paai Ykpainu BKIIOUMTH TPOEKT 3aKOHY YKpaiHU MpPO BHECEHHS 3MIH JI0
3akony Ykpainu «IIpo nmikapchki 3aco0u» IMOJ0 JAEpKABHOI peecTpallii JKapChKUX
3aco0iB mig 3000B’s3aHHsA (peecTp. Ne 4613) B mOpsSAOK JSHHUM YeTBEpTOi cecii
BepxoBnoi Pagu VYkpainu neB’STOro CKIMKAaHHS Ta 3a pe3yjibTaTaMu pO3IIISIAY B
NEePIIOMY YWTaHHI MPUUHATH WOTO 3a OCHOBY Ta B IIJIOMY 3 ypaXyBaHHSM HaJaHUX
Komiterom mnponosuiiii ta mopyuutun Komitery chiabHO 3 ['0JIOBHUM HOPHAMYHUM
ynpaBiiHHsIM Amnapaty BepxoBHoi Paau VYkpainm 30iiCHUTH TEXHIKO-FOPUINYHE
JIOOTIPAITIOBaHHS 3aKOHOIPOEKTY MPH MIArOTOBIN Horo Ha miamuc ['omoBi BepxoBHoi
Panu.

CniBnonoBijlayeM 13 3a3HAUYEHOTO MUTAHHS MPHU PO3TJsl HOTO Ha TUICHAPHOMY
3acizanHi BepxoBHoi Pagu Ykpainu Buznaueno ['onoBy KomiteTy, HapoHOTO AemyTarta
Ykpainu Panyuskoro Muxaiina bopucosuya.

I'osioBa KomiteTty M.bB. Panyubkuii
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