AHAJII3 PETI'YJATOPHOI'O BILVIUBY
NPoeKTy HaKka3y MiHicTepcTBa OXOPOHH 310POB’s Y KpaiHu
«IIpo 3aTBepaxenns IlopsiaKky npoBeaeHHs rajxy3eBoi arecraiii jadoparopii 3
KOHTPOJIIO AKOCTI Ta 0e3MeKH JiKapCbKUX 32c00iB)»

I. BuzHayeHnHs1 npodyemMu

[TpoBeneHHs ramy3eBoi arecTaiii Ja0opaTopidi € BaKJIUBUM IMiITBEPIKEHHS
TEXHIYHOT KOMIIETEHTHOCTI J1abOpaTopiii TPEThOIO HE3AIEKHOIO CTOPOHOIO Ta €
3araJIbHONPUUHATOIO MPAKTUKOIO, y TOMY YHCIl y KpaiHax €Bporneiicskoro Corosy.
Bubuparoun KOMIETeHTHY J1abopaTopilo, BHUPOOHUK/TIOCTAYATbHHUK JIIKAPCHKUX
3ac001B (3aMOBHUK MOCIYT J1a00paTopii) MiHIMI3ye PU3UK OTPUMAHHS HETOCTOBIPHUX,
yHepeHKEHUX pe3ysbTaTiB  BUMIPIOBaHHS a00 BHIYCKY/TIOCTa4yaHHS HESKICHOT
MPOYKIIIi.

Hanexxna arecraiiist 1abopatopiii Jj1si MPpOBEEHHS KOHTPOJIIO SIKOCTI1 JIIKAPChKUX
3ac00iB Ta YyJOCKOHAJEHI BUMOTU JO Hel MIATBEPASATh 3JaTHICTh Ta TEXHIYHY
KOMIIETEHTHICTh 3/IIMCHIOBATH BIAMOBIIHI BUIIPOOYBaHHs. Bl TOYHOCTI JOCITIKEHD,
a TaKOX BIJ X pe3yJbTaTIB 3aJ€KHUTh MOJAJIbIIe BUKOPUCTAHHS K CUPOBUHU TaK 1
roToBoi mnpoaykmii. Jljig TOoro mo0 yNEeBHUTHUCA B JOCTOBIPHOCTI OTPHUMAaHUX
pE3yJbTaTIB, a TAKOXK MPUIATHOCTI 3aCO01B BUMIPIOBAIBLHOT TEXHIKH /10 3aCTOCYBaHHS,
NPOBOJIUTHCA Tally3eBa arecramis JlabopaTopii  (KOHTPOJb  XapaKTEPUCTHUK)
YIIOBHOBAaXCHUM OpraHaM.

Bignosigno no crarti 15 3akony Ykpainu Big 04 kBiTHsS 1996 poky Ne 124/96-
BP «IIpo mnikapcbki 3aco0u», mojioxkeHHs mpo [epxkaBHy ciykOy VYkpainu 3
JIKapChKUX 3ac00iB Ta KOHTPOJIO 32 HAPKOTHKAMHM, 3aTBEPKEHOTO IMOCTAaHOBOIO
Kabinery MinictpiB Ykpainu Big 12 cepmusa 2015 poky Ne 647, Jlepxkiikcmyx0a
BIIMOBIHO 10 TMOKJIQJCHUX Ha Hel 3aBJaHb IPOBOAUTH TaIy3€BY aTecTaIlilo
nabopaTopii 13 3A1HCHEHHS! KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKApChbKUX 3aCO0IB.

OpHi€r0 13 CKIIAIOBUX YaCTHH CUCTEMHU KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B, €
7abopaTOpHUN KOHTPOJb, 10 BUMArae BiJ J1abopaTtopiil BIAMOBITHOCTI Cy4acHHUM
BUMOTaM JI0 MaTeplaJbHO-TEXHIYHOT 0a3u, MEpPCOHaNy Ta CHUCTEMH 3a0e3MeueHHS
gaKkocTi. 3rifHo ab3amy TpeTboro mnyHKTy 7 Ilopsaky 3AiMCHEHHS Jep>KaBHOIO
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKHUX 3ac001B, IO BBO3ATHCA B YKpaiHy, 3aTBEPIKEHOIO
noctaHoBoto Kabinery MinictpiB Ykpainu Bin 14 BepecHs 2005 poky Ne 902 (y
penaxuii noctaHoBu KaGinetry MinicTpiB Ykpainu Big 8 cepnus 2012 poky Ne 793)
nabopaTopHuid aHami3 (KpiM paglOaKTUBHUX, paaio(papMaleBTUUYHHUX JIKAPCHKUX
3ac001B) MPOBOJUTHCS B Ja0OPATOPIAX 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI Ta O€3MEKH JIIKAPChKUX
3ac001B, aTECTOBAaHUX B ycTaHOBIeHOMY MO3 nopsiKy.

JlabopaTopHi gocmiKeHHs (BUTTPOOYBaHHS) /TS IUICH JEeP:KaBHOTO KOHTPOJIIO
SAKOCT1  JIKAPCBKUX  3acO0IB  MPOBOJATHCS  aTECTOBAHUMH  JTAOOPATOPISIMH,
YIIOBHOBaXEHUMH JlepKIIiKCITy>K0010, 1010 iX BIAMOBIIHOCTI METOAAM KOHTPOJIIO
AKOCT1, SIKI 3aTBep/ukeHI B YkpaiHi. OkpemMo Ciijl 3a3HAYdTH, [0 OCHOBHUMH



TOKyMeHTaMu B KpaiHax €C, M0 BCTaHOBIIOIOTH YiTKI BHUMOTH IOJO aTecTarlii
(Bu3HaHHs) J1TabopaTopiii 3 KOHTPOJIIO SKOCTI JiKapchbkux 3aco0iB € The Rules
Governing Medicinal Products in the European Union. Volume 4. EU Guidelines to
Good Manufacturing Practice Medicinal Products for Human and Veterinary Use,
ISO/IEC 17025-2019 General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories, Inctpykuii EDQM «YmnpaBniHHS B3a€EMHUMH CIITBHUMU
aynutamu/Bizutamu EDQMDBO». Oxpim toro B Ilopsinky BpaxoBaHi BUMOTH
pexomenaamiii  KouBenmii ¢apmaneBtuunux i”Hcnekmin  (PIC/S) PH  2/95
«Pexomenparii mo cucreMi SIKOCTI it odirianbHUX J1abopaTopiii MO0 KOHTPOIIO
JiKiB», pekoMeHaanii BeecBiTHROT opraunizanii oxoponu 310poB's (BOO3) «Hanexna
MpaKTHKa JJIs HAlllOHAIBHUX JIAOopaTopiil 3 KOHTPOJIO JiKapchkux 3acob6iBy (WHO
TRS Ne 957, 2010), €spomeiicbkoi ¢apmakomnei, bputancbkoi ¢dapmakorei,
dapmaxonei CIIA, papmakonei Amnowii.

[IpoexT Haka3zy MiHicTepcTBa 0OXOpOHU 3A0poB’ st Ykpainu «IIpo 3aTBepmaxeHHs
[Topsinky mpoBeaeHHs Traily3eBOi arecrtalli j1a0opaTopii 3 KOHTPOIIO SIKOCTI Ta
Oe3MneKku JKapChKUX 3aco0iB» (Jajmi — MPOEKT Hakazy) pPO3POOJICHHI 3 METOIO
INOCUJICHHS JEpPXKaBHOTO KOHTPOJIIO 3a poOOTOI JiabopaTopii, SKI 3aliMaroThCs
aHaII30M JIIKAPChKUX 3aC001B, YIOCKOHAJICHHS CTaHJAPTHU3allii Ta KOHTPOJIO SKOCTI
JIKapChbKUX 3aco0iB, BCTAHOBJIEHHS IMPO30PHUX, UITKMX BHUMOI JI0 THpOLENypU
IPOBEJCHHS Taly3eBOi arecTallii, KpUTepliB aTecTalii, YHUKHEHHS pPU3HKIB
NOTPAIUISHHA HAa PUHOK YKpaiHM JIIKapChbKUX 3acC001B 3 HEHAJIEKHOIO SKICTIO Ta
0€3MeK0I0, a TaKoXX MPHUBEAECHHS 10 HOpM 3akoHy Ykpainu «lIpo aamiHicTpaTuBHY
IPOLEAYPY».

3aTBepaKeHHAM BiANOBIAHOrO [lopsinky Oye yI0CKOHAIEHO CTaHAapTU3ALIIIO Ta
KOHTPOJIb SIKOCTI JIIKapChKUX 3aC001B, 3 METOK0 YHUKHEHHS PU3MKIB MOTPAILISIHHS Ha
PUHOK YKpaiHU JIKapChKHUX 3aC001B 3 HEHAJIEAKHOIO SKICTIO Ta OE€3MEKOI0.

Crig 3a3HaunTH, 1m0 ctanoM Ha 28 TpaBHs 2025 poky KinmbKicTh Jgabopartopiid

SK1 MalOTh CBIJIOLITBA MPO Trajly3eBYy aTeCTallisl CKIaIa€:
Kinpkicte  maboparopiif, sKi  HajlekaTh  Cy0 €KTam 106
TOCTIOJIApIOBaHHS, IO MAalTh JIHIEH31T Ha IPOBaHKCHHS
roCroAapCchKol  JISTIBHOCTI 3 BUPOOHUITBA JIIKAPCHKUX
3aco0iB, ONTOBOI Ta PO3APIOHOI TOPTIBIl JIKAPCHKUMHU
3aco0amMu, IMIIOPTY JIKApChKUX 3ac00iB (KpiM aKTUBHHX
(hapManeBTUYHUX IHTPEAIEHTIB)

KinbKicTh He3aJIeKHHX JTabopaTopii 18

OcHoBHI Ipynu (MATCPYIK), Ha SIKI CIIPaBJIsie€ BIUIMB IPOEKTY HAKA3y:

I'pynu (migrpynm) Tak Hi
['pomanssau +
JHepxaBa +
Cy0’exTH rocrnogaproBaHHs, +
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‘ y TOMY YHUCJI1 Cy0’€KTH MaJIOTO MIJINMPUEMHHIITBA ‘

I1. I{iuti Jep:kaBHOTO PeryJIr0BAHHSA
[TpuifHATTS POEKTY HaKa3y JAO3BOJUTH Y cepi KOHTPOIIO SIKOCTI Ta Oe3meKu
JIKapChKHUX 3aCO01B:
BCTAHOBHUTH YiTKI Ta 3p03yMLJIi BUMOTH JIO YMOB KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX
3ac00iB B TaOOPaTOPIisIX 3 KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKAPCHKHUX 3ac00iB, CydacHI BUMOTH JI0
MPUMIIICHB, 00IaIHaHHS, IEPCOHATY, CHCTEMH 3a0€3MEeUEHHS IKOCTI JTAO0OPpaTOPiii;
3alpPOBaANTH €IMHUN MIXi 10 TPOIEIypH 3aydeHHS YIIOBHOBKEHUX
nabopaTopiii JyIsl MPOBEAEHHS POOIT 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B;
3HU3UTH PHU3UKU OOITY Ha PUHKY HESKICHHX JIKApCHKUX 3ac00iB, 3 METOIO
3HWKCHHSI HETAaTHBHOTO BILUIMBY Ha )KHUTTS Ta 37J0POB’S MAIi€HTA.

I11. BusHavyeHHs Ta OLiHKA AJIbTEPHATUBHUX CNOCO0IB JOCATHEHHS LiJieil
1. BusHayeHHS albTEepPHATUBHUX CIIOCOOIB

Bun
aJIbTEPHATUBH

Onuc anbTepHATHBH

AspTepHaTuBa |

3aTBEPPKCHHS MPOEKTY HAKA3y

AJIbTEpHATHBA 2

03p00OKa 1HIIIOTO MPOEKTY 3MIH

AnpTepHaTuBa 3

BAIMIIUTHU CUTYaIlio 6€3 3MiH

2. OruiHka BUOpaHUX aJbTEPHATUBHUX CIIOCOOIB JOCATHEHHS II1JIeH

2.1.

OriHka BIUIMBY Ha c(pepy 1HTEpECIB iepKaBU

Buna
AJIbTCPHATHBH

Buroau

Butpartu

AnprepHaruBa |

[IpuHAHATTSA TPOEKTY HAKAa3y AO3BOJIUTH:

MPOBOJUTH  KOHTPOJb  AKOCTI  JIIKAPCHKUX
3aco0iB, B JabopaTopisix, 3 JAOJEPNKAHHIM BUMOT
CTaHJAPTIB MIOJI0 HAJCKHOI MPAKTUKH 3 KOHTPOJIIO
SIKOCT1 JIKApChKUX 3ac001B, HAJEKHOI BUPOOHUYOI
MPaKTUKH,

BCTAHOBUTH YITKI Ta 3pO3yMUII BUMOTHU [0
nabopaTopiii 3 KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPChKUX 3aCO01B;

MIBHUIICHHS PIBHS AEPKaBHOT'O KOHTPOJIIO SKOCTI
TiKapChKHUX 3aC001B,;

MIIBUIIMTH PIBEHb JIOBIPHM JI0 JIEP)KaBHOTO
PEryJISITOPHOIO OpraHy 31 CTOPOHU Oi3HECY.

Buxonannasa
aKTa
3a0e3neuyeThes
y Mexax
KOIITOPUCHUX
BHUTpAT IS
OprasiB
BUKOHABYO1
BJIAIH,
nepeadadeHuX
y OIOKETI.

AnbTepHaTHBa 2

Biacytni. He mpusBene 10 JOCATHEHHS
IIOCTABJICHUX I[IJIEH. A came,

BiacytHi
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BIIPOBAPKCHHS CYYaCHHUX YiTKHX Ta 3PO3yMIIAX
BUMOT JI0 OI[IHIOBaHHS JIsJIBHOCTI Jjaboparopiit 3
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO01B 110 MiABUILIUTH
PIBEHb KOHTPOJIIO SKOCTI B JTaOOpaTopisX;

3aMPOBAKCHHS  €IMHOTO  MIAXOAy  JI0
IPOLICTyPH 3aJTyYCHHS YIIOBHOBA)KCHUX J1abopaTopiit
JUTS TIPOBEICHHSI POOIT 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI JTIKApChKUX
3aco01B.

2.2. Oui=HkKa BIUIMBY Ha cepy IHTEpPECiB TPOMaJISTH

Bun Buroaun Burparu
AJ1bTePHATUBH

AnbprepHatrBa 1 |3HM3WUTH PU3MKU 3aCTOCYBaHHS MallieHTaMU HesIKiCHUX |BiacyTHi
Ta HeOe3MeYHUX JIKAPChKUX 3aco0iB 3a pPaxXyHOK
M1JBHUIICHHS PIBHS KOHTPOJIIO SKOCTI B JIAOOpATOPIsIX.
[TonoxkeHHST TMPOEKTY Haka3dy HE BIUIMBAlOTh Ha
CIIOKUBUMUA BHOIp, 3MIHM CIOXHBUMX I[iH, Ha
OTpUMaHHA 1HQOpMaLii CIIOKUBAYaMU Ta iX 3aXUCT; Ha
3alHATICTh, poOOYl Miclg; Ha Oe3mneky, IMpaBa Ta
TIHICTh TPOMAJSH; HAa €KOJIOTiI0; Ha TeHIEPHUM
OajaHC.

AnprepHatuBa 2 |BiacyTHi. BiacyTHi

2.3. OmuiHka BIUTUBY Ha cdepy 1HTepeciB cy0 €KTIB TOCMOIAPIOBAHHS
IToxasHuk Benuki | Cepenni Mauni Mikpo Pazom

KinbkicTh cy0’eKTiB
rOCIOAPIOBAHHS, 110 6 60 39 19 124*
M Aa1ar0Th I IO

PETYIIOBaHHS, OJIMHUIL™

[MTutoma Bara rpymu y |48 48,4 31,5% 15% 100%
3arajibHii KIIBKOCTI,
BIJICOTKIB

* Kinoxkicms 6Kkazaua 32i0HO 3 00BIOHUKOM OpeaHizayiti ma 1abopamopitl, 8 po3pizi
Jlabopamopiti 3 koHmponto akocmi ma b6e3nexu JKapcoKux 3aco0is, AKi € PUOUYHOIO
0c00010 Ab0 CMPYKMYpPHUM RIOPO3OLIOM CYO €KMa 20Ch00apro8arHs ma 30ilCHIOIOMb
KOHMPOJIb AKOCMI ma 6e3neKu IiKapcbKux 3aco0i8 He3aneicHo 8i0 ix hopm e1acHocmi
ma nionopsL0Ky8aHHsI.

Bup Buroau Burpartu
AJIbTEePHATUBH
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AJbTEpHATHUBA
1

[TpuiAHSATTS IPOEKTY HAZIA€ MOMKIIUBICTH:
MIJBUIIUTH PIBEHb KOHTPOJIIO SKOCTI

JIKapChKUX 3aco0iB B JlabopaTopisx SKi
BIJIHOCATBCS JO CYO’€KTIB TOCIIOJapIOBaHHS
[0 MaroTh pi3HI (OPMHU BIIACHOCTI B TOMY
qucyi 1 1abopaTopiit yCTaHOB Ta opraHizaiiii
110 MAIOTh JIepKaBHY (POPMY BJIIACHOCTI;

BCTAHOBHTH YiTKI Ta 3pO3YM1JIi BUMOTH /10
nmabopaTopiii 3 KOHTPOIIIO SIKOCTI JIIKAPChKUX
3ac001B;

T IBUILEHHS piBHS JIePKABHOTO
KOHTPOJTIO SIKOCTI JIIKapChKUX 3aCO01B;

[T JIBULIIATH PIBCHB TOBIpU bi (e}
JIEP’)KaBHOTO  PEryJsITOPHOTO  OpraHy 31
CTOpOHU Oi3HECY.

Bincythi

AnpTepHaTHUBa
2

Biacytni. He nmpusBene 10 qoCATHEHHS
MIOCTaBJICHUX IIJICH. A came, BIPOBaHKCHHS
YITKUX Ta 3PO3yMIJIMX BUMOT JIO OILIIHIOBAHHS
JISTTBHOCTI JJA0OpATOpiid 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI
JTIKapChKUX 3ac001B 31 CTOpPOHH
PETYIATOPHOTO OPraHy.

Bincytai

CyMapHi BUTpaTH 3a aJbTepHATUBAMU

Cyma BuTpart, rpuBeHb

AnbrepHaruBa |

Butparu nepxxasu

Butpatu ¢/r BeIUKOro Ta CepeTHHOTO
M1IIPUEMHUIITBA

Butpatu ¢/t majoro mianpueMHUIITBA

AnprepHaruBa 2

Butparu nepxxasu

Butpatu ¢/T BeMHKOTO Ta CepeTHbOTO 57024,00 rpu
i IITPUEMHHIITBA
Butpatu ¢/r Manoro mignpueMHHUIITBA 30624,00 rpu




IV. Bu6ip Hail0L1b1I ONTUMAJIBHOI0 AJIbTEPHATHBHOIO CIIOCO0Y JOCATHEHHSA

nijien

Po3B’s13aTu BU3HaueHy mpo0ieMy MOKHa JIUIIIE 3a JOTIOMOT 00 BHECEHHSI 3MiH J10
[Topsinky MUISTXOM MPUNHSATTS MPOEKTY HaKa3y.

PeiiTunr
pe3yJabTATUBHOCTI
(mocsirHeHHs
mij1ei migx yac
BUPilIeHHS
npooJemMn)

bax
pe3yJIbTaTUBHOCTI
(3a
4O0TUPHUOAIBLHOKO
CHCTEMOIO
OLIHKH)

KomeHnTapi o0 npucBoO€HHA
BiAnoBigHOTO 0aJ1a

AnprepHaruBa |

4

[IpuiHATTA NMPOEKTY HAKa3y IO3BOJIUTH Yy
chepi KOHTPOJIIO SKOCTI Ta Oe3leKH
JIKapChKUX 3aCO01B:

MIJBUIUTH  PIBEHb  J1TaOOPaTOPHOIO
KOHTPOJIIO 32 PaXyHOK BBEJCHHS Cy4acCHUX
BUMOT (KpuTepiiB) 10 gabopatopii, ski
HaJeXaTh Cy0’€KTaM TOCIOJAPIOBAHHS IO
MPOBOJATh TOCHOJAAPCHKY AISJIBHICTH 3
ITPOMHUCIIOBOTO BHUTOTOBJICHHS JIIKApCHKUX
3ac001B, BUTOTOBJICHHSI JTIKAPCHKUX 3aC001B
B YMOBax amTeKd, IMIOPTY JIKApChKUX
3ac00iB, ONTOBOI TOPTiBIl JIIKAPCHKUMU
3aco0amu;

M1IBUIIATH p1BEHb JEPHKABHOTO
KOHTPOJTIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B;

BCTAHOBUTU YITKI Ta 3pO3YMUII BUMOTHU
n0 naboparopiii 3 KOHTPOJIIO  SIKOCTI
JIKapChKUX 3aCO0IB.

AnbpTepHaTHBa 2

30epeKeHHST YMHHOTO 3aKOHOJIaBCTBAa HE
Ja€ 3MOTH JIOCATHYTH TIOCTaBJICHUX IIiIeH
Jep>KaBHOTO PEryJIIOBAaHHS Ta y CYyO €KTIB
TOCTHOJIAPIOBaHHS  BIJICYTHS ~ MOTHBAIIis
11010 TTOKPAILEHHS A1STIHOCTI MOB’SI3aHOI 3

KOHTPOJIEM SIKOCTI JIIKAPCHKUX 3aCO0IB.

PesiTunr
pe3yJbTaTUBH
ocCTi

Buroau (migcymMox)

Burpatu |OOrpynryBa
(migcymoxk) HHSA
BiAOBigHOT
0 Micus




aJIbTepPHATH
BHU
Y PEUTHHTY
AnbrepHatuBa |[ns nepxasu: s nepxaBu: |3anpoBajpke
1 [IpurinsaTTS MIPOEKTY Haka3zy BukoHaHHS HHS
JI03BOJIATH 3a0e3neunTr|aKTa AnpTepHaTH
rapMOHI3aIli 0 3aKOHO/IaBCTBa|3a0e3MeuyeThC (BU 1
Ykpainu 13 3akoHo1aBcTBOM €C. 1y ME)Kax HalKpanmm
[linBumuT  piBeHb  JIEP>KABHOTO|KOIITOPUCHUX |IUHOM
KOHTPOJTIO SIKOCTI JIIKAPChKUX 3aCO01B.|BUTPAT JIJIst COPUATUME
OprasiB JOCSITHEHHIO
BUKOHABYOl1 BCTaHOBJICHHU
BJIA]IH, X LUIeH
nepeadauyeHux
y OIOJIXKETI.
g rpomasisH:
OTpumaHHS  SKICHUX  JIIKAPCHKUX
3aco0iB, ki  BUTOTOBJIEHUX  B|BincytHi
MPOMHCIIOBUX YMOBax Ta YMOBax
anTeKH, TaK 1 IMIIOPTOBAHUX [TigBumeHas
JKApChKUX 3aCcO0IB. piBHSA Ta
SIKOCTI1
METUIHOTO
o0cyroByBa
HHS
J7ist cy0’€KTIB TOCTIOJapPIOBAHHS HAaCEJICHHS
BCTAHOBJIIOIOTHCS YITKI Ta 3pO3yMini HUISIXOM
BUMOTH JIO YMOB KOHTPOJIO SIKOCTI 3a0e3nevyeHH
JTKapCchKuX 3aco0iB Ta BUMOr 10|[7s cy0’ekTiB |5 SIKOCTI
MiTOTOBKU MPUMIIICHB, 00JIaJHAHHSI, TOCTIOIAPIOBAH |IIKAPCHKUX
NEepPCOHANy, CUPOBUHHM Ta MaTepialliB|HS: 3ac00iB.
JUIsI  BHUTOTOBIIGHHS  JIiKapchkux|Butpartu Ha
3ac00i1B MOKJIUBE s
MEPEOCHAILIEHH |CY0’ €KTIB
s TabopaTopiil [TOCMOJApIOB
aHHS:
CIPHATHME
JOCSITHCHHIO
BCTAHOBJICHU

X [UJIEH




AnbrepHatuBa |[ns nepxasu: Biacytni 3anpoBajixe
2 He macts MOKIIMBOCTI ITIIBUILIATH HHS
PIBEHb JIEP>KABHOTO KOHTPOJIIO SIKOCTI AnbTepHaTH
JIKapChKHUX 3aC001B. BU 2
KOJTHUM
YUHOM HE
J03BOJIUTH
3a0e3MeYnTH
TOCSITHCHHS
BCTAHOBJICHU
X IJIEH.
J{nst rpomMajisH: Biacyrai
HeMoxnuBicTh OTpUMaHHS
JKapChKUX 3ac001B, KPOBI Ta
KOMITOHEHTIB KPOBI HaJIEKHOI SKOCTI.
Jl1st cy0’€KTIB rOCIOaprOBaHHS:
[I{oa0 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKapChKux |BiacyTHi
3aco01B: BUTOJM BIACYTHI. CUTyallis
3AJIMIIAETHCS 0€3 3MiH.

PeiiTunr AprymeHTH OuiHka pu3HKy 30BHILIHIX
1[0/10 TlepeBaru oopaHoi YMHHHUKIB Ha JiI0
AJIbTEPHATHUBU/TIPUYHHH 3aMpoONOHOBAHOTO

BiIMOBHM BiJl JIbTEPHATUBU PeryJsiTOpHOro HaKa3y
AnbrepnatuBa 1 |[IpulHATTS TPOEKTY MOCTaHOBH|30BHIIIHI bakTopu, AK1
3a0e3neunTh OajaHC 1HTEPECIBMOXKYTh BILJIUBATU Ha
JIEPKaBH, Cy0'€KTIB{BUKOHAHHSI BHUMOT aKTa

rocrioagaproBaHHs Ta TPOMaAsH.

B1JICYTHI, OCKUJIBKU BiAMIOBIHO
JI0 YaCTUHH Jpyroi ctarti 19
Koncrutymii Ykpainu opranu
Jep KaBHOI BJIaH, iX IOCagoBi
0co0u 3000B's13aH1 JISATH JIUIIIE
Ha  MiacTaBl, B MeXKax




MMOBHOB&)XEHb Ta y CIOCIO, 110
nependoadeHi Koncruryiiero ta
3aKOHaMu YKpaiHH.
AnpTepHarHBa 2 [lepeBaru BiJICYTHI. 30BHIIIHI ()AKTOPH BIJCYTHI.

V. Mexani3mu Ta 3axoAu, siIKi 3a0e3nedyarb pO3B'SI3aHHS BH3HAYEHOI

npoosemMu

JIy1st po3B’si3aHHS BU3HAYCHUX MTPOOJIEM PO3POOICHO IPOEKT aKTa.

Opranizauiiidi 3aX0aQ1 BIPOBA/>KEHHSI PEryJIsiTOPHOr0 aKTa B Jil0.

i (abo doxymenmu), sKi HeOOXIOHO 30TUCHUMU (HA0AMU) 2POMAOSTHAM.:

Biacyrni

i (abo ookymenmu), siKi He0OXIOHO 30iUCHUMU (HA0AMU) OP2AHAM OePHCABHOT
61a0U:

MQO3, [lepacnixcayacoa:

1H(OpMYBaTH MPO 3aTBEPHKEHHS IPOEKTY HAKA3Y;

3a0e3neunT 1H(GHOPMYBAHHS TPOMAJICHKOCTI MPO BHUMOTH IPOEKTY HaKazy
IUIIXOM HOTo ONPWIIOAHEHHS B 3acobax MacoBoi iHdopmarii Ha odimiiitHuX
BeOcaiitax MO3.

i (abo Ooxymenmu), sKi HeoOXiOHO 30ilcHumu (Hadamu) cyo exkmam
20CN00apIO8aHHs.

o3HaioMuUTHCS 3 BuUMoramu [lopsaky TmpoBeACHHS Tady3eBOi arecTarii
1abopatopiii 3 KOHTPOJIIO SKOCTI Ta O€3MEKH JIIKAPChKUX 3aC001B;

3M1MCHUTH OpraHi3alliiiHi 3aX0/u, a caMe:

MIArOTYBaTH Ta MOJATH MAKET JOKYMEHTIB Ha Tajly3eBY aTecTallo J1adoparopii
a00 po3IIMPEHHs raxy3i arecrailii J1aboparopii.

[TpuitHATTS  TPOEKTYy Haka3zy 3a0e3MeyuTh TOJAJbIly  TapMOHI3allio
YKpaiHCHKOTO 3aKOHOJABCTBA B c(epi KOHTPOJIIO 3a 0O0IrOM JIIKapChKUX 3aco0iB
BIANOBIAHO 10 3akoHoxascTBa €C nurgxoMm iMmuieMenrtarii Bumor Pesosrori €C
CTOCOBHO 3a0€3IeUeHHs SIKOCTI Ta Oe3MeKH JIKAPChKUX 3aC001B, BUKOHAHHS BHUMOT
3akoHy Ykpainu «IIpo nmikapchki 3aco0M» 11010 BUTOTOBJICHHSI JIIKAPCHKUX 3aCO0IB
BianoBiHO 10 Hanexxuux npaktuk (GMP, GPP), a Takox nmocuiuth Aep>KaBHHIM
KOHTPOJIb 32 POOOTOI0 JTabopaTopiid, AKI 3aiiMalOThCA aHAII30M JIIKAPCHKUX 3aCO0IB,
YAOCKOHAJIUTh CTaHIaPTU3AIIII0 Ta KOHTPOJIb SIKOCTI JIIKAPChKHUX 3aCO01B.

Pusuky BIIMBY 30BHILIHIX (PaKTOPIB HA 10 PETYISATOPHOTO aKTa HEMAE.
JlocsirHeHHS 11JIeH He nepeadavae J0AaTKOBUX OpraHi3aliiiHUX 3aXO0/iB.
MO>KJIMBOI IIKOAM Y pa3i O4IKyBaHUX HACIIJIKIB 11 aKTa HE TPOTrHO3Y€ETHCS.

VI. OniHka BHKOHAHHA BHMMOI PeEryJsiTOPHOIO HaKa3ly 3aJIesKHO Bij
pecypciB, SKMMH PO3NOPAKATHCS OPraHM BHKOHABYOI BJIAJAM YU OPraHu
MiCLIEBOTO0 CAMOBpSAYBaHHA, (i3u4Hi Ta WOPUAMYHI 0CO0M, fIKI TMOBHHHI
NPOBAKYBATH 200 BUKOHYBATH Ili BUMOTH
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PeryntoBanusi He mepeadavyae AOAATKOBHX BUTpAT 3 OOKYy OpraHiB BUKOHaBUOI
BJaJM YU OPraHiB MICLEBOIO CaMOBPSIYBAaHHs. 3A1MCHEHO PO3pPaxXyHKH 3TIIHO 3
noJaTkoM 4 10 MeToauKy NpoBEAEHHs aHaI13y BIUIMBY PETYJISTOPHOTO aKTa.

Po3spaxyHku BUTpaT Cy0’€KTiB TOCIOJAPIOBAHHS BEJIUKOTO 1 CEPEeIHBOTO
HiANPUEMHUIITBA HABEJIEHO B 101aTKy 1 10 AHaii3y peryisiTOpHOroO BILIUBY.

Po3paxyHku BUTpaT Cy0’€KTiB MajoOro MmiJMpPUEMHULITBA Ha BUKOHAHHS BUMOT
perynoBaHHs HaBeleHO B 1oAatky 2 (M-Tect) 1o AHai3y peryasTOpHOTO BIUIUBY.

Or1iHKa BUKOHAHHS BUMOT PEryJIOBaHHS, a caMme, BUTOJ 1 BUTpaT CyO’€KTIB
rOCIOJIapIOBAaHHsl Ta JIep>KaBM 31ilicHeHa B paMkax posaury III mporo anamizy
(BuznauyenHs Ta o1liHKa aIbTEPHATUBHUX CIIOCOOIB JOCSITHEHHS IILIEH).

VII. O0rpyHTYBaHHS 3aNIPONIOHOBAHOI0 CTPOKY il PeryJasirOpHOro aKkra

[IponoHy€eThCsl BCTAHOBUTH HEOOMEKEHHMM CTPOK il perylsaTOpHOrO Hakasy,
110 € JOCTATHIM JIJIsl O3B’ A3aHHSI MIOCTABIICHUX MPOOJIEM Ta CIIBBIIHOCUTHCA 3 HIUIAMHU
HMOr0 MPUNHSTTAL.

3MIHHM JI0 PETYISTOPHOTO HAKa3y BHOCATHCS y pa3l MOTPEOU Ta y pa3i BHECEHHS
3MIH JO YMHHOI'O 3aKOHOIaBCTBA.

Tepmin HaOpaHHST YHUHHOCTI PETYJSITOPHHUM aKTOM — BIAMNOBIAHO 10
3aKOHOJIABCTBA 3 IHS MOro O(ILIIHOrO ONMPUIIIOAHEHHS.

VIII. BuzHaueHHs NOKAa3HUKIB Pe3yJIbTATHBHOCTI il PeryJsiropHOro HaKa3y

[IporHo3Hi 3Ha4YEHHS MOKA3HUKIB PE3yJIbTATUBHOCTI PETYISTOPHOTO aKTYy:

pO3Mip HAAXO/KEHb JO JEPKaBHOTO Ta MICIEBUX OIOUKETIB 1 JEepPHKABHUX
IIJILOBUX (DOHIIB, TIOB’SI3aHUX 3 JI€I0 aKTy, HE 3MIHIOBAaTUMEThHCS;

KUIBKICTh  Cy0’€KTIB  TOCIMOJApPIOBAaHHS, Ha SKUX T[OIIMPIOETHCS i
PETryJIATOPHOTO akTa - 124, MoXe He3HA4YHO 3MEHITyBaTHUCS ab0 30UIbIIYBaTHCS, B
3aJIEKHOCTI B1J KUTBKOCT1 Oa)Kar0uMX BECTH A1SUTbHICTD 3 KOHTPOJIO SIKOCTI JIIKApChKUX
3ac001B, KPOBI Ta KOMIIOHEHTIB KpPOBI;

pO3MIp KOINTIB Ta 4ac, IO BUTPAYATUMETHCA CYO'€KTaMHu TOCHOAaprOBaHHS
Ta/ab0 (Hi3uuyHUMH 0cO0aMH, OB’ SI3aHUMU 3 BUKOHAHHSIM BUMOT aKTa: KOILITH —

30624,00 rpH; wac — 11 rog.

piBeHb MOIH(OPMOBAHOCTI Cy0’ €KTIB TOCMOAAPIOBAHHS 3 OCHOBHHUX MOJIOKEHB
PETYJISTOPHOTO aKTa — BU3HAYAETHCS K CEpPEHIN: MPOEKT aKTa PO3MIIICHO Ha
odimiiHomMy caiiti MiHicTepCcTBa OXOPOHH 370POB’ sl YKpaiHu.

piBeHb MOIH(POPMOBAHOCTI CYy0’€KTIB TOCMOJAPIOBAHHA 3 OCHOBHUX TOJIO’KEHb
aKTy BHCOKHH, OCKUIbKU TIOBIJJOMJICHHS TIPO OMPIUIFOTHCHHS, CaM MPOEKT HaKa3zy Ta
aHaJII3 PEryJsaTOPHOTO BIUIMBY PO3MIIIEHO HA caiiTi MiHiCcTepCTBa OXOPOHH 37I0POB’SI
VYkpainn (WWW.Mmo0z.gov.ua). OkpiM I0r0, Micas MPUHAHATTS BOT0 HOPMAaTHBHO-
MPaBOBOr0 JOKYMEHTA oro Oyzae odimiiiHo omy0I1KOBAaHO 3TiIHO 3 BUMOTaMH Y Kazy
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[Ipesunenta VYkpainu «I[Ipo mopsimoxk oQimiiHOrO ONMPHIIOJHEHHS HOPMAaTHBHO-
MPaBOBUX AKTIB Ta HAOPaHHS HUMH YAHHOCTI».

JloaTKOBI TOKa3HUKU PE3yIbTATUBHOCTI PETYIATOPHOTO aKTy:

KUTBKICTh MOJaHUX Cy0’€KTaMHU TOCIIOJAapIOBAHHS 3asB Ha Taly3eBY aTeCTAIlilo
Jab0paTopiii 3 KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPCHKUX 3aC001B;

KUTBKICTh TIOJJAHUX CyO’€KTaMH TOCIOJIApPIOBAHHS 3asB HA PO3UIUPEHHS Taly3i
aTecTallii JJabopaTopiii 3 KOHTPOJIIO SKOCTI1 JIIKAPCHKUX 3aC001B.

IX. BuszHaueHHsl 3axodiB, 3a JONOMOIOK SKHX 3iliCHIOBATUMETHCH
Bi/IcTe:KeHHSI Pe3yJIbTATUBHOCTI il peryjJsiropHoro Hakasy

3axoayd OO0 BIJACTEKCHHS PE3yJbTaTHBHOCTI PETYIATOPHOrO HaKazy
0a3yroThcss Ha MeTomuil BIJICTEKEHHS PE3YNIbTATHBHOCTI PETyJISTOPHOTO aKTa,
3aTBepKeH1i mocTaHoBo0 Kabinety MinictpiB Ykpainu Big 11 6epesns 2004 poky
No 308, Ta OyayTh 3A1HCHIOBATHCS 3TIJHO TMOKA3HUKIB PE3yJIbTATUBHOCTI ILIHOTO
PEryJsITOPHOTO HakKaszy, 30KpeMa, II0J0 MiJABUIICHHS e(EeKTUBHOCTI 3aXO/iB
JIEP’)KaBHOTO KOHTPOJII0O 332 BUKOHAHHAM CYO'€KTaMHU TOCIMOJAPIOBAHHS BUMOT
3aKOHOJIABCTBA 111010 3a0€3MEUECHHS SIKOCTI JIIKAPChKUX 3aCO01B.

Merton BiICTEKEHHS Pe3yIbTaTUBHOCTI — CTATUCTUYHUM.

Bun nganux, 3a J0MOMOrow SIKMX 3J1MCHIOBATUMETHCS  BIJCTEKEHHS
pPe3yJIbTaTUBHOCTI, — CTATUCTHUYHI.

bazoBe BiACTeXKEeHHS pPe3yJbTAaTUBHOCTI PETYyISATOPHOrO Hakazy Oyne
MPOBEJICHO TiCsl HAaOpaHHS YUHHOCTI PETYJSITOPpHUM akToM. CTpPOK BUKOHAHHS
3aX0/iB 3 0a30BOTO BIJICTEKEHHS — uepe3 11 micsauiB 3 AHS HAOpaHHS YUMHHOCTI
PETYIATOPHUM aKTOM.

[ToBTOpHE Ta mMepioAUYHE BIJICTEKEHHS OyJie MPOBEIECHO BIAMOBIAHO uepes
1 pik 11 micsuiB 3 1HA HaOpaHHS YMHHOCTI PETYISTOPHUM AKTOM Ta Y€pe3 KOXKHI TPU
POKHU 3 JTHS 3aKIHYEHHS 3aX0/11B 3 TOBTOPHOTO BIJICTEKEHHS PE3yJIbTaTUBHOCTI.

JIns BiACTEKEHHS BUKOPUCTOBYBATUMYThCS BimomocTi JIileH31HHOTO peecTpy
MIPOBAI>KEHHS TOCIIOIAPCHKOT AISUTbHOCTI 3 BUPOOHUIITBA JIIKAPCHKUX 3aC001B, ONTOBOT
Ta po37piOHOI TOPTIBII JIKAPCHKUMHU 3aCO0aMHU, IMIIOPTY JIIKAPChKUX 3ac001B (KpiM
aKTUBHUX (DapMalleBTUUHUX THTPEIIEHTIB) Ta AaH1 BiJ JlepaIimiKkcaykou.

CremiaibHe 3allyd€HHS IUIBOBUX Tpym OCI0 Ta HAyKOBUX YCTaHOB HE
nependayaeThesl.

MiHicTp 0XOpOHH 310pOB’s1 YKpaiHu Bikrop JIALIKO

2025 p.




