3ATBEP/PDKEHO

Haka3 MinictepcTBa OXOpOHU
310pOB’A YKpaiHH
2026 poxy Noe

3Minn
o Iopsiaky HaJaHHS 103BOJIY HA MapaJieJIbHUH iMIIOPT JIIKAPCHKOTro 3ac00y,
BHECEHHSI 3MiH /10 103BOJIy HA NMapaJieJIbHUM iIMIIOPT JIIKAPCHKOT0 3ac00Yy,
NPU3yNUHEHHS], CKACYBAHHS Ta MPUIIUHEHHS il 103BOJIy Ha MapaJieIbHU
iMIopT JiikapcbKoro 3aco0y, 3arBepaxeHoro MiHictepcTBa 0XOPOHH 310POB’sI
Ykpainu Big 17 sotoro 2025 poxky Ne 277, 3apeecTpoBanoro B MiHicTepcTBi
wcruuii Ykpainul9 oepesns 2025 poxy 3a Ne 439/43845

1.V poznumi I:

1) y nynkti 1 cioBa «/lepkaBHoto city 0010 YKpaiHu 3 JiKapcbKux 3aco01B Ta
KOHTPOJTIO 32 HAPKOTHKAMU» 3aMIHUTH CIOBaMHU « YKpaiHCHKUM (papMarieBTUIHUM
areHTCTBOMY;

2) y MyHKTI 2:

a03a1] ABAAISATh YETBEPTUM BUKJIACTH Y TaKii peJaKiii:

«IPOEKT JIMCTKA-BKIAJKUA — TMEPEKJIaJl JIMCTKA-BKIAAKA ab0 aHaJOTi4HOTO
JIOKyMEHTa B KpaiHi-eKCIopTepl JEp>KaBHOI MOBOIO, AaBTEHTHUYHICTh SKOTO
MIJTBEP/PKCHA YIIOBHOBAXEHOIO OCO0OK0 3asgBHHMKA 3 IHTaHb, OB S3aHUX 13
BUJIAUCIO I03BOJTY, Pa30M 3 JOJATKOBOIO 1H(GOPMAIIIEL0, 110 3a3HAYAETHCS B MPOEKTI
JMCTKA-BKJIAIKU BIIMOBITHO IO AOJAATKY 2 10 11bOTO [1opsiiKy (SKIIO MOAAr0THCS
MaTtepialid 10ChE 1JI1 OTPUMAaHHS J1I03B0Jy) a00 1oaaTKy 3 110 11boro [opsiaky (sSKiio
BHOCSITBCS 3MIHM JI0 MaTepiaiiB JI0ChE JIIKAPCHKOTO 3aco0y, Ha SIKUM BUJIAHO
JIO3BLI);»;

B a03ar1ll IBaALATh I’ ITOMY: CJIOBO «IIEPEBIPKa» 3aMIHUTHU CIOBaMU «(axoBa
nepeBipKay;

CJIOBA <«JIEPKAaBHUM TMIANPUEMCTBOM «JlepKaBHUN EKCIEPTHUI LIEHTP
MiHictepcTBa 0XOpOHU 370poB’st Ykpainu» (mam — LleHTp)» 3aMiHUTH clioBaMu
«OPTaHOM JIEP>KAaBHOT'O KOHTPOJIIIOY;

3) myHKT 3 BUKJIACTH Y TaKiil peaaKiii:

«3. PimmenHst oprany aep’aBHOTO KOHTPOJIIO TIPO BUAAYY J03BOITY ab0 Mpo
BIJIMOBY Yy BHJaul JO3BOJY, NMPU3YNHUHEHHS, BIJIHOBJIEHHS Ta CKACyBaHHS i
JT03BOJTY, BHECEHHS 3MIH JI0 MaTepialliB JOChE O(HOPMITIOIOTHCS HaKa3aMH OpraHy
JIepKaBHOTO KOHTPOJIIO, SIKI PO3MIIIYIOTBCS Ha Horo odiriiiHoMy BeOCalTi He
ni3Hime 3 poOdoYMX AHIB, HACTYMHUX 32 JHEM iX MPUHHATTA. PimieHHs oprany
JIep>KaBHOT'O0 KOHTPOJIIO MPO BUa4y J03BOJY a00 MPO BIAMOBY y BHAadi JO3BOJY,
NPU3YNUHEHHS, BIHOBJIEHHA Ta CKACyBaHHS [ii J103BOJIy, BHECEHHS 3MIH JO
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MaTepianiB JOChE JOBOIATHCS 0 BiJOMa 3asBHHUKA Y CIIOCIO, 3a3HAYCHUI HUM B

3asiBl (HAJICWJIA€THCS HA BKa3aHy IOIITOBY aapecy (PEKOMEHIOBAHUM JHCTOM 3

MTOBIJOMJICHHSIM TIPO BPYY€HHS ), Y TOMY YHCII, 32 Oa)KaHHSIM 3asIBHUKA, Kyp €pOM

3a JOJATKOBY IUIAaTy, Ha aApecy eJeKTPOHHOI MOIINTH YU TEepelaeThCcs 3

BUKOPUCTAHHSAM IHIIUX 3aC00IB TEJICKOMYHIKAIIHHOTO 3B’S3KY, BPYYa€ThCS

0COOHMCTO TOIIIO).

PimenHss oprany aep>KaBHOTO KOHTPOJIIO, MOXKYTh OyTH IOBHICTIO ab0 B

OKpeMIM YacTHHI OCKap>KeHI B aJMIHICTPAaTUBHOMY Ta/ab0 CyI0BOMY IOPSIKY
BIJIMOBIJTHO JI0 3aKOHOJJaBCTBA.»;

3) B ab3al1l cbOMOMY ITYHKTY 5 ciioBa «Ta LIeHTp KepyroThCs» 3aMIHUTH CIIOBOM
KKEPYETHCS»;

4) myHKT 7 BUKJIACTH B Takii peAaKiii:

«7. Posrisan wmatepiadiB  JOCh€/3MIH 10 HHUX 31MCHIOETHCS OPTraHOM
JIEP’KABHOTO KOHTPOJIIO CAMOCTIMHO a00 13 3aJly4Y€HHSM EKCIEPTHHUX YCTAHOB
(oprasi3zanuiii), BIANoBiAHO 10 po3ainy IV uporo [opsaky.»;

5) y myHkTi 8 cioBa «abo LleHTpy» BUKITIOUUTH;
6) B ab3aili m’aromy myHKTY 11 cnoBa «ta LleHTpy» BUKITIOUHTH;

7) myHKT 12 BUKJIACTH y TakKii peaaKiii:

«12. CTpok s BUJadi JT03BOJIY/BIAMOBH B MOro BHaadi abo Il BHECEHHS
3MiH JJ0 MaTepiaiiB JOChE/BIIMOBH B iXHbOMY BHECEHHI CTAHOBUTH 45 KaJleHJapHHUX
JHIB 3 JHS TOJAHHS 3asBHUKOM JO OpraHy JAEpXaBHOTO KOHTPOJIO 3asiBU MPO
OTPUMAaHHA JO3BOJIY UM PO BHECEHHS 3MIH J0 MaTepiaiiB J0Che Ta MaTeplajiB, 10
JoAar0Thes 10 Hei 3rigHo 3 uM [lopsiakom, 3 IKUX HE OUTbIIE HIXK:

10 kasieHIapHUX OHIB JJIsi BCTAHOBJIEHHS OPraHOM JAEpP>KaBHOIO KOHTPOJIIO
HassBHOCTI a00 BIJICYTHOCTI MIACTaB JJis1 BIAMOBM B 3aJ0BOJICHHI 3asBU MPO
OTPUMAaHHS J03BOJy YW MPO BHECEHHS 3MIH J0 MaTepiaiiB JOChE Ta MPUUHSITTS
BIJIMOBIHOTO PIIICHHS;

30 xaneHmapHuX JHIB (MICJsI BCTAHOBJIEHHS OPTAaHOM JIEPKABHOTO KOHTPOJIIO
BIJICYTHOCTI ITIJICTaB JIJIs1 BIIMOBH B 33/IOBOJICHHI 3asBH PO OTPUMAHHS JI03BOJIY UH
PO BHECEHHS 3MiH JI0 MaTepiajiiB JOCh€) ISl IPOBEACHHS PO3TIISALY MaTepiaiiB
JIOChE JTIKAPCHKOTO 3ac00y Ta/abo 3MiH /10 HHUX 13 OPOPMIICHHSIM 32 Pe3yJIbTaTaMH
PO3TIIALY BiAMOBIAHOTO BUCHOBKY;

5 KaneHAapHUX JHIB (Miciig opOpPMIIEHHS! BUCHOBKY 3a pe3yJIbTaTaMU PO3TJIsLY
MaTepiaiiB JOChE JIKapChKOro 3aco0y Ta/abo 3MiH J10 HUX) ISl IPUUHATTS OPraHoM
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO PILIEHHS PO BUAAYY A03BOJIY/TIPO BIAMOBY B MOTO BH1ayl
ab0 PO BHECEHHSI 3MIH JI0 MaTeplajiB JOChE/ PO BIAMOBY B IXHbOMY BHECEHHI.»;

8) y myHkTi 13 cioBa «uu LleHTpy» BUKIIOUUTH.
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2. Y pozauni 1I:

1) myHKT 2 TOMOBHUTH HOBUMU a03aIiaMy TaKOTO 3MICTY:

«Y TOBiIOMJICHHI TMPO 3aJIMIICHHS 3asBH 0€3 pyXy 3a3Ha4yaloThCSl BHUSBJICHI
HEJOJIKM 3 MOCHJIAHHAM Ha MOPYIIEHI BUMOTH 3aKOHOJABCTBA, CMOCIO Ta CTPOK
YCYHEHHS HEJIOJIIKIB, a TAaKOX CHOCOOHU, MOPSAJIOK Ta CTPOKH OCKApKEHHS PIIIEHHS
PO 3aJIMILEHHS 3asBU 0€3 PyXy.

OpraH 1ep>kaBHOTO KOHTPOJIIO BCTAHOBIIOE 30-1€HHUI CTPOK JJIsl YCYHEHHS
3assBHUKOM BUSIBJICHMX HEAOJIKIB. 3a KJIOMOTaHHIM 3asBHHUKA OpPTraH JEp:KaBHOTO
KOHTPOJIIO MOXKE MPOJIOBKUTH CTPOK YCYHEHHS BUSBIICHUX HEJOJIKIB.»;

2) myHKT 4 BUKJIACTH y TaKid peJaKilii:

«4.Y pa3si K110 BCTaHOBJIEHO HAsIBHICTh MIJCTaB JJIs1 BIAIMOBH B 33/I0BOJICHHI
3asiBM PO OTPUMAaHHS JA03BOJIY, OpraH JAEPKABHOTO KOHTPOJIIO HAJICUIIAE 3aIBHUKY
pilIEeHHS! MpPO BIAMOBY B 3aJ0OBOJICHHI 3asiBU MPO OTPUMAHHS J03BOJIYy MPOTITOM
TPHOX POOOYMX AHIB 3 JHS OTPUMAHHS III€] 3a5BH.

V pileHH1 npo BiAMOBY B 33JJ0BOJICHHI 3asBH PO OTPUMAHHS JO3BOJIY OpraH
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO 3a3HA4a€ MPUYUHU, 110 CTAIH IMiJICTABOIO JJIs MPUUHATTA
TaKOI'0 PILLIEHHS.»;

3) MyHKT 5 BUKJIACTH Y TaKiil peaaKiii:

«5. Y pasi BCTaHOBJECHHS BIJICYTHOCTI MIiACTaB JUIsl 3aJMIICHHS 3asBU TPO
OTpUMaHHA J03BOJIy 0e3 pyxy abo BIJIMOBU B 3aJ0BOJICHHI TaKoOi 3asiBU Opraf
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO PO3MOYHHAE PO3IIISA]T MaTEPialliB JOCHE JIIKAPCHKOTO 3aC00y
JUJIS1 TapajieibHOTO IMIIOPTY BIAMOBIAHO 10 po3auty IV uporo Iopsaky.»;

2) y myHKTI 6 ¢5ioBo «lleHTpom» BUKIIIOUHUTH;
3) y nyHkTi 10 CIOBO «BCTHANEpOBOAHOBJICHH S BUKJIIOUUTH;
3. Y posznaini III:

1) myHKT 5 TOMOBHUTH HOBUMU a03a1iaMy TaKOTO 3MICTY:

«Y TOBIJOMJICHHI TIPO 3aJIMIIEHHS 3asBU 0€3 pyXy 3a3HA4yaloThCsl BHUSBJICHI
HEJIOJIIKM 3 MOCUJIAaHHSM Ha MOPYIIEeHI BUMOTH 3aKOHOJ/JABCTBA, CMOCIO Ta CTPOK
YCYHEHHSI HEJIOJIIKIB, a TAKOX CIOCOOH, MOPSII0K Ta CTPOKU OCKAPKEHHS PIIIECHHS
PO 3aJTUIIICHHS 3asBU 0€3 PyXy.

Opran nepKaBHOTO KOHTPOJIKO BCTAaHOBIIOE 30-I€HHUN CTPOK Uil YCYHEHHS
3assBHUKOM BUSIBJICHMX HEHOJIKIB. 3a KJIOMOTAaHHIM 3asBHHUKA OpPTaH JEP>KaBHOTO
KOHTPOJTIO MOXKE MPOJIOBKHUTH CTPOK YCYHEHHS BUSBICHUX HEIOIKIB.»;

2) MyHKT 7 BUKJIACTH y TaKi{ PeNaKIii:

«7. Y pa3i AKI0 BCTAaHOBIICHO HASIBHICTH I1JICTaB JJIS BiIMOBH B 3aJI0BOJICHHI
3asiBM MPO BHECEHHsI 3MiH JI0 MaTepialliB JOChE, OpraH JEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO
HAJICWJIA€ 3asBHUKY MHUCHMOBE TOBIJOMJIEHHS MPO BIJIMOBY B 3aJI0BOJICHHI 3asiBU
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4

PO BHECEHHS 3MiH J0 MaTepiajiB JAOChE MPOTATOM TPbOX POOOYMX THIB 3 JTHS
OTPUMAaHHS IIi€1 3a5BU.

VY NoBIOMIICHHI PO BiAMOBY B 3aJ0BOJICHHI 3asiBU TIPO BHECEHHSI 3MiH 0
MaTepiaiB JIOChE OpraH JACPKABHOTO KOHTPOJIO 3a3HAua€e MPUYMHU, IO CTalU
M1JCTaBOIO JUISI IPUIHSATTS TAKOTO PIILICHHS.»;

3) MyHKT 8 BUKJIACTH Yy TaKii peaaKiiii:

«8. Y pasi BCTaHOBJEHHS BIJICYTHOCTI MIiACTaB JUIsl 3aJUIICHHS 3asBU MPO
BHECEHHS 3MIH JI0 MaTepiaiiB J1oche 0e3 pyxy abo BiJIMOBH B 3aJI0BOJICHHI TaKOl
3asiBU OpTraH JIEPXKABHOTO KOHTPOJIO PO3MOYMHAE PO3TIISA] MarepiaiiB JI0Che
JIKApChKOTo 3aco0y Uil MapayieIbHOTO IMIOPTY BIAMOBIIHO 10 po3auty IV mboro
[Hopsaaky.»;

4) y nyHkTi 9 cnoBo «LleHTpom» 3aMIHUTH CIOBaMHU «OPraHOM JI€PKABHOTO
KOHTPOJIIO».

4.V po3nim 1V:

1) myHKT 1 BUKJIACTH y TaKii peaaKiii:

«1. Po3rasig MatepiaiiB IOCKE JIKaPCHKOT0 3aC00y /1JIs MapajeibHOTO IMIIOPTY
ab0 3MiH 10 HUX MPOBOJUTHCA OPTaHOM JIEPKABHOTO KOHTPOJIK CaMOCTINHO, 13
3aJy4EeHHSIM 1HIIMX €KCIIEPTHUX YCTaHOB (OpraHizarlii)»;

2) y nyHKTI 2 cnoBo «LleHTpom» 3aMIHUTH CIOBaMHU «OpPraHOM JI€PKaBHOTO
KOHTPOJII0» Y BIAMOBIIHUX BIIMIHKAX (y BCIX BUIAJKAX);

3) myHKT 3 BUKJIACTH Y TaKiil peJaKiii:

«3. Ak110 3a 3BepHEHHAM(H ) OpraHy Aep>KaBHOTO KOHTPOJIIO 3asBHUK HE HAJIA€
3aMMUTYyBaHy 1H(QOPMAIIIO B CTPOK, YCTAHOBJIEHUH a03all0M TPETIM MYyHKTY 2 IIbOTO
pO3/lTy, OpraH JEp>KaBHOTO KOHTPOJIIO 3HIMAE 3 PO3TJSAY Marepiaau JOChe
JIKApChKOro 3aco0y Juisi mapajebHOro IMMmopTy abo 3MIHHM 70 HHX, SKHX
CTOCyBaJjlacsi 3almuTyBaHa iH(oOpMaIlis, Mpo IO OpPraH JEp>KaBHOTO KOHTPOIIO
MMCHMOBO TIOBIIOMJISIE 3asBHUKA MPOTITOM TPhOX pOOOYMX AHIB. Y Takomy
BUMAAKYy OpraH JEep>KaBHOTO KOHTPOJIO MPUIMHIE MpoUeaypy BHUAAUl
JT03BOJTY/BHECEHHS 3MIH JI0 MaTEpialliB IOCKE.»;

4) y nyHKTI 4:
ci10BO «LIeHTpy» 3aMIHUTH CIOBaMHU «OpraHy J€p>KaBHOTO KOHTPOJIIO»;

5) MyHKT 5 BUKJIACTH Y TaKill peJaKiii:

«5. 3a pe3ynbraramMu 3[1ACHEHHS PO3IJISAY MaTepialliB JA0ChE JIKAPCHKOro
3aco0y ISl mapajenbHOro IMIOPTY a0o 3MiH J0 HUX Ha IMIJICTaBl OACpPKAHUX
OpraHOM JIep>KaBHOTO KOHTPOJIIO BiAMOBiAHO A0 mporo Ilopsaky wmatepiaiis,
JIOKYMEHTIB, 3aNTUTyBaHO1 1H(POpMAIIii (SIKIIIO0 3aCTOCOBHO), Y TOMY YHCI1 ODIIiitHIX
MOBIJOMJICHb Ta/ab0 3a00pOH, BHUJAAHUX KOMIIETEHTHUMHU PETYJIATOPHUMHU
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OpraHaMi iHO3eMHHUX JiepKaB y cepi peecTpallii (I0MycKy Ha pUHOK) Ta KOHTPOJIIO
SKOCT1 JIIKAPCHKHUX 3aco0iB, OpraH JEP>KaBHOTO KOHTPOJIO TOTYE, PO3IIIANAE Ta
MpuiiMae BUCHOBOK MO0 PO3TIISIAY MaTepialiB JOCHhE JIKAPCHKOTO 3aco0y s
napasnenbHOro IMIOpPTy abo 3MiH 10 HUX 32 (POPMOIO, BCTAHOBICHOIO JTOJAATKOM 3
1o 1poro Iopsanaky.»;

6) MyHKT 6 BUKJIACTH Yy TaKid peaaKiii:

«6. Opran JAepX aBHOTO KOHTPOJIO MpoTsaroM 1 poOodoro AHS Mics
o¢OpMIICHHSI BUCHOBKY IIIOJI0 PO3TJISAy MaTepialiiB J0ChE JIIKAPCHKOTO 3aco0y IS
mapaebHOTO IMIOPTY a0 3MiH 10 HHMX HAampaBlisie HOTO KOl 3asBHUKY B
narepoBiii 00 eneKTPOHHIN (opmi.»;

7) ab3all epivii MyHKTY 7 BUKJIACTH Y TaKld peJaKiii:

«7.Y BUNAJKY BIAMOBITHOCTI JIIKAPCHKOTO 3acO0Y 3asIBJICHUM YMOBaM, OpraH
JIEP’)KABHOTO KOHTPOJIF0O TOTYE Ta JOJA€ JO BUCHOBKY Takl MEPEBIPEHI HUM
JOKYMEHTH (Komil) 3 MaTepialliB IOChE (J1ajll - KOHTPOIbHI IPUMIPHHUKN):»;

8) MyHKT 8 BUKJIIOUUTH.
5. Y pozaini VI:

1) y myHkTi 1:
cioBa «Ta LleHTpoM» BUKITIOUUTH;

2) y HiAMYHKTI 2 yHKTY 3 cjoBa «Ta/abo oaep:kaHux L{eHTpom» BUKIIIOUHTH;

3) y nyHkTi 4 cnoBo «lleHTpom» 3aMIHUTH CJIOBAMH «OPraHOM JE€PKABHOTO
KOHTPOJIIO».

6. Y nomarkax qo uporo Ilopsaky:

1) y nonatky 1:

B ab3ari m’sitomy myHKTY 3 po3auty «Ilizmucanusam uiei 3asaBu Ta iHIIMX
MarepiajiB J0Cb€ 3asiBHMK (3100yBad J[J03BOJIY):» cioBa «Ta LleHTpy»
BUKJIIOUHTH;

y TIAMYHKTI «a» TyHKTY 4 po3auty 4 «Marepiaau, mo 10a1am0Thbest 10 3asiBU
NPO OTPUMMAaHHA /103BOJIY HA MapajieJIbHUI IMIIOPT JiKapPCbKHUX 3aC00iB)» ClIOBa
«Haxa3 JlepxaBHOi ciykOu YKpaiHM 3 JIKapChbKUX 3acO0iB Ta KOHTPOJIO 3a
HapKOTUKaAMW» 3aMIHUTH clioBamu «Haka3 oprany aep>kaBHOTO KOHTPOJIIOY;

2) y noaatky 2 ab3anu TpeTiil — AeCATUN MIANYHKTY «a» MYHKTY 5 po3auty 3
«MarepiaJu, 110 J01aI0THCA 10 3asiBU PO BHECEHHS 3MiH 10 MaTepiaJjiB 10ChE
JIKApCHhKOro 3aco0y, Ha SIKHl BHIAHO JO03BiJ1 Ha MNapajeJbHMH IMIOPT

JiKapchbKMX 32c00iB» BUKJIACTH Y TaKii peaaKIii:
«3ATBEPI>XKEHO
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Haxka3 oprany nep:kaBHOTO KOHTPOJIIO
Ne

(maTa pUHHATTSA HaKa3y) (HOMEp HaKazy)

Ne no3Bosy Ha mapanenbHH IMIOPT JIKApPCHKUX 3ac00iB

3MIHM BHECEHO*
Haxka3 OpraHy J€p:KaBHOTO KOHTPOJIIO
Ne
(maTa mpUAHATTA HaKa3y) (HOMEp HaKazy)»,

(* 3aA6HUK 3a3HAYAE PEKBIZUMU HAKA3Y OP2AHY 0EPACABHO20 KOHMPONIO, AKUM OYIO 6HECEHO
OCMAHHI 3MIHU 00 TUCMKA-BKIAOKU)Y

3) momaTok 3 BUKIIACTH Y TaKid peaakiii:

«JlogaTok 3

1o Iopsiaky HagaHHA 103BOITY

Ha NapaJieIbHUN IMIIOPT JIIKapCHKOTO
3aco0y, BHECEHHS 3MIH JI0 JI03BOJTY
Ha MapajielbHUui IMIOPT JIIKapChKOTO
3ac00y, MPU3YNUHEHHS], CKACyBaHHs
Ta IPUIIMHEHHS J1i 103BOIY

Ha NapaJieIbHUN IMIIOPT JIIKapCHKOTO
3aco0y

(myHKT 5 po3ainy IV)

BucHoBok
LIO/I0 PO3IJISIAY MaTepiaJiiB 10ChE JiKapCbKOIro 3aco0y
JJIS1 MapAaJieIbHOTO0 IMIIOPTY 200 3MiH 10 HUX

1. Ileii BHUCHOBOK MiArOTOBJIEHO OPraHOM [I€P5KABHOI0 KOHTPOJIIO 32
pe3yJibTaTaMu Po3rJsiay (aaJji — po3risma):

[]1.1. maTepialiB JOChE JIKAPCHKOTO 3acO0y ISl MAapajiebHOrO IMIOPTY, SIKAN
MOJIaHO JO OpraHy Jep:KaBHOTO KOHTPOJIO /I OTPUMaHHS JO03BOJy Ha
napajeabHUN IMIOPT JIIKAPChKUX 3ac001B (1ajai — J03B1I) Ta BIIOMOCTI CTOCOBHO
SKOT0, 3a3Ha4YeHI B IMMyHKTI 2 11b0T0 BUCHOBKY; a60

[ 11.2.3miH 10 MaTepiaiiB JOCKE JTIKAPCHKOTO 3aCO0Y s apaieIbHOTO IMIIOPTY,
Ha SKUH OpraHOM JEP)KaBHOTO KOHTPOJIIO BUJIAHO JO3BLJ Ta BIJIOMOCTI CTOCOBHO
SKOT'0, 3a3HaY€HI B IMMyHKTI1 2 1bOT0 BUCHOBKY.

2. BizoMoCTi CTOCOBHO JIIKAPCHKOI0 32c00y AJ151 NapaJieJibHOr0 iMmopry*

Omnuc BizoMocTeld CTOCOBHO
JIKaApCHhKOIo 3ac00y 1JiA
NapaJjejbHOro iMnopTy

Indopmanis BiAnoBiZHO KOKHOL
BiToMocTi,




10 323HAYAETHCS OPraHOM
EPKABHOTO KOHTPOJIIO

(Opean 0eporcasHo20 KOHMPOIO
3asHavae inpopmayiro Ha niocmasi
00€pICAHUX HUM Mamepianie
00CbE/BMIH 00 HUX, 3aNUMYBAHOT
iHhopmayii (aKwo 3acmocosHo), y
MoMy Yucii oQiyiuHux no8iooMIeHb
ma/abo 3a00poH, BUOAHUX
KOMNemeHmHUMuU pe2yasimopHumMu
opeaHamu iHO3eMHUX 0epaicas y cqepi
peecmpayii (0onycKy Ha puHoK) ma
KOHMPOJIIO AKOCMI JIKAPCbKUX
3ac00i8)

2

2.1. Ha3Ba J1ikapcbKoOro 3aco0y ajis
apaJIeJIbHOIO0 iMIIOPTY

(Ha3Ba HABOJUTHCA 3 TOTPUMAHHAM
KpUTEPIiB, BCTAHOBJICHUX po3/iiyioMm VII
[Topsinky HaaHHS 103BOJIY Ha
napajieIbHUN IMIIOPT JIIKAPCHKOTO
3ac00y, BHECEHHSI 3MiH JI0 I03BOJy Ha
napajieIbHUN IMIIOPT JIIKAPCHKOTO
3aco0y, MPU3YIUHEHHS, CKACYBaHHS Ta
NPUIUHEHHS A1 103BOJTYy Ha
napajieIbHUN IMIIOPT JIIKAPCHKOTO
3aco0y)

2.2. Jlikapcbka ¢popma, 103a

2.3. Bua, po3mip Ta KOMILJIEKTHICTH
yHaKOBKH

2.4. HalimeHyBaHHS 3asiBHMKA

2.4.1. 3no6yBaya 103BOIY (SKU4O
P0327150 301UCHEHO 8I0N0BIOHO 00




nionyukmy 1.1 nynkmyl yvo2o
Bucnosky):

HallMEHYBaHHS IOpUANYHOI 0coOu abo
Mpi3BHIINE, BIACHE 1M s, IO 0ATHKOBI1
(3a HassBHOCTI1) (h13UYHOT 0OCOOU —
IPUEMITS

2.4.2. [TapanenbHOTO IMITOpPTEPA
(BIacHUKA A03BONY) (AKULO PO32TIs0
30IlICHEHO 8I0NOBIOHO 00 NIONYHKMY
1.2 nynkmyl yvoco Buchogsky):

HallMEHYBaHHS IOPUIMYHOI 0coOU a0
MPi3BUIIE, BIACHE 1M 51, 1O 0aThKOBI
(3a HasiBHOCTI1) (h13UYHOT OCOOU —
H1IITPUEMIIST

2.5. BizomocTi nmpo
BHPOOHUKA/BUPOOHMKIB,
BiIMOBITaJILHOI0/BiANMOBITAJILHHX 32
BHITYCK cepil JIiKapcbKOro 3aco0y
1J1s1 IApaJieIbHOTO iMIIOPTY

(KW po32ns0 30IUCHEHO 8I0NOBIOHO
0o nionyukmy 1.1 nynkmyl yvoco
Buchosky)

2.5.1. HaiimenyBaHHs1 BUpOOHUKA

2.5.2. Micue3Haxo[KeHHsT BUPOOHUKA
Ta aJipeca MiCIIs MPOBAKEHHS HOTO
ISUTBHOCTI

2.6. Homep no3Bou1y

(KW po32ns0 30IUCHEHO 8I0NOBIOHO
0o nionynkmy 1.2 nynkmyl yvoeo
Bucnosky)

2.7. Ha3Ba KpaiHu-eKcnoprepa
(K0 po32150 30IUCHEHO 8I0N0BIOHO
0o nionynkmy 1.1 nynkmyl yvoeo
Bucnosky)




2.8. BizomocTi mpo 103BiJ1 Ha
MAPKETHHT JIIKAPCHLKOro 3aco0y A/
napaJjejJbHOro iMInopry B KpaiHi-
ekcrnoprepi

(KW po32s0 30IUCHEHO 8I0N0BIOHO
0o nionynkmy 1.1 nynkmyl yvoeo
Bucnosky)

2.8.1. Homep n103BOJTy Ha MapKETUHT

2.8.2. laTa Buaa4i 103BOJIY Ha
MapKETUHT

2.8.3. CTpok 1ii 03BOJIy HA MAPKETUHT

2.8.3. HaiitMeHnyBaHHSI KOMIIETEHTHOTO
OpraHy KpaiHH-eKCIopTepa, SIKUuM
BUJIAHO JIO3B1J1 HA MAPKETUHT

2.9. Ha3Ba eTaJIOHHOT 0 JIIKAPCHKOT 0
3aco0y

(AKWO po32ns0 30ilUCHEHO 8I0N0BIOHO
0o nionynkmy 1.1 nynkmyl yvoeo
Bucnosky)

2.10. Homep peecTpauniiiHOro
NMOCBiTYEHHS €TAJOHHOI'0
JIKaApCHhKOro 3ac00y

(AKWO p0321s0 30IUCHEHO 8i0N0BIOHO
0o nionynkmy 1.1 ybozco Bucnoexy)

*Skwo 3anenuxom He Hadana 0YO0b-saKa iHGOpMayis, 3a3Ha4eHa 8 Ybomy NYHKMI,
Op2aH 0epAHcasHO20 KOHMPOIIO 3A3HAYAE npo ye y Buchosky.

3. Y marepiajsax [I0Ch€/3MiHAX [0 HHUX, L0 PO3IJIAJAIUCA OPraHOM
JePKABHOT0 KOHTPOJII0, 3asiBHUKOM 3a/1eKJIapOBAaHO/3a3HAYEHO, 30KpeMa,
o™ *:

3.1. Jlikapcekuii 3aci® Juisl mapajaeabHOro IMIIOPTY, BIIOMOCTI CTOCOBHO SIKOTO,
3a3HaueHl B MyHKTI 2 1bOro BHCHOBKY, Ta sikuil OyJie BBO3UTHUCS/BBO3HUTHCS Ha
TepuTOpito YKpaiHu Ui IJIed TapajelibHOro IMIIOPTY 3 KpaiHH-eKCIopTepa,
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NMPU3HAYCHUN Ta BUIYLIEHUH B OOIr I 3aCTOCYBaHHs Ha TEPUTOPIi KpaiHU-
EKCIIOpTepa, a TaKOX BIAMOBITAE OJHIM 3 TaKUX YMOB (Op2aH O0epicasHO20
KOHMPOJIO NO3HAYAE MY YMOBY, SIKA 3A0eKIaAP068aAHA 3AA6HUKOM):

[ | mikapchkuii 3aci0 715 MapaneabHOro IMIOPTY € 1ACHTUYHUM a0 MOAI0HUM 10
€TaJIOHHOT O JIIKApCHKOTO 3aco0y; abo

[_| mikapchKuii 3aci0 AJIs MapajeabHOro IMIIOPTY Ta €TAJIOHHMM JIIKapChKUi 3aci0
€ OJIHOYACHO pedepeHTHUM ab0 TeHEPUYHUM JIIKApChbKUM 3acO00M B YKpaiHi 1 B
KpaiHi-eKCTIopTePi.

3.2. Onuc 3MiH 10 MaTepiaiiB JOChE (Opean 0epHca8HOCO0 KOHMPOTIO 3A3HAUAE
HUdiCYe, AKWO po32as0 30IlUCHEHO 8I0ON08i0HO 00 nionyHkmy 1.2 nynkmy 1 yvoeco
Bucnosky):

3.3. KoHTpoIbHI NPUMIPHHUKH, IO AOJIAFOTHCS 10 BUCHOBKY:

[ | mepexian gepkaBHOIO MOBOIO JIMCTKA-BKIAJAKH a00 aHAIOTIYHOTO JOKyMEHTa
JI0 JIIKAPCHKOTO 3ac00y B KpaiHi-eKCIopTepi;

[ | mpO€eKT MUCTKA-BKIAJIKH;

[ | mepexiaa n1ep>kaBHOI0 MOBOIO TEKCTY MapKyBaHHs B KpaiHi-€KCIIOPTEPI;

[ | IPOEKT €TUKETKH 3 TEKCTOM JEPKABHOIO MOBOIO;

[ | opwurinan-makeT TrpadigyHoro oQ¢OopMIIEHHS JIIKapChKOro 3acoly, 1o
BBO3UTHUMETHCS HA TEPUTOPIIO Y KpaiHU AJIs LIUIEH mapajieIbHOrO IMIIOPTY, Y (hopMi,
B sIK1i BiH OyJie BBEJICHHI B 00Ir HA TEpUTOPil YKpaiHu;

[ | mepexmnaa qep>kaBHOK MOBOIO KOPOTKOI XapaKTEPUCTHKH (32 HAIBHOCT1);

[ ] 3pa30k JiKapchKOro 3aco0y B TOMY BHIJISiII, B SKOMY BiH BBEJICHHI B 00IT B
KpaiHi-eKCIIopTEDI;

[ ] ¢oTO BCiX CTOPIH MEPBUHHOI Ta BTOPUHHOI YHMAaKOBKH JIIKAPCHKOTO 3ac00y B
KpaiHi-eKCIIopTEDI;

[ ] iHmn moxkymMeHTH (Komii) 3a MHCHhbMOBUM 3allUTOM OpraHy JEep»KaBHOTO
KOHTPOJIIO:

BucHoBoOK

3a pe3yJbTaTOM PO3IJIsAAy OPraHOM [IePKABHOT0 KOHTPOJIIO MPOBEACHO
nepeBipKy Ta BCTAHOBJICHO:

dakT peecTpallii JIKapChKOro 3aco0y, 10 MIaHYEThCS 10 [Irak | []wi
BBE3CHHS/BBO3UTHCS HA TEPUTOPIIO YKpaTHU IS LUIeH
napajiebHOTO IMITOPTY 1 HA IKU KOMIIETEHTHUM OPTaHOM
KpaiHU-eKCTIOpTEpa BUIAHO JO3BIJI HA MAPKETHHT,
BCTAHOBJICHO

Marepiaiu 10Che (IKuo po32iso 30iUCHEeHO 8I0N0BIOHO 00 [lrax | [1wi
nionyukmy 1.1 ybo2o Bucrnosky) abo 3MiHU 10 MaTepiaiiB
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TOCBE (AKWO p0327150 30IUCHEHO BION0BIOHO 00 NIONYHKNY
1.2 nynxkmy 1 yvoeo Bucnoexy) HalaHO y TIOBHOMY 00CSs31;
SKIIO «H1», BKa3aTH, sIK1 MaTepiaau BiJICYTHI

Jlikapcekuii 3aci0 115 mapajiebHOTO IMIIOPTY € iAeHTUYHuM | [ Ttak | [ i
a00 TOMIOHUM IO €TATTOHHOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00y (K10
P0327140 301UCHEeHO 8I0N0B8IOHO 00 nionyukmy 1.2 nynkmy 1
Ybo2o Bucnosky saznauumu ingpopmayiro w000 KoOHKpemHoi
3MIHU)

Jlikapchkwuit 3aci0 i mapaiebHOTO IMITOPTY Ta eTtajonanid | [ rak | [ mi
JiKapCchKHi 3acid € 0JHOYACHO pedepeHTHUM abo
TEHEPUYHUM JIIKAPChKUM 3ac000M B YKpaiHi 1 B KpaiHi-
EKCTOPTEPI (AKUWO 0327150 30IUCHEHO BIONOBIOHO 00
nionyukmy 1.2 nynkmyml yvoeo Bucnosky 3asnavumu
iHghopmayito w000 KOHKPEemHoi 3MIiHU)

3a pe3ynbTaTamM pO3TISAAY TMOJAHMX MaTepialiiB JOCh€/3MIH JI0 HHUX Ha
JKApChKUi 3aC10 IS MapaiesibHOTO IMIIOPTY:

(Ha3Ba)
OpPraHOM J€p’KaBHOTO KOHTPOJIO (3a3HA4aloThCsl I0CAJOBI OCOOM OpraHy
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO, K1 3[1ACHIOBAIM PO3IJIsA MaTepiaiiB AOChE JTIKAPChKOTO
3aco0y J1s mapajieIbHOro iMnopTy abo 3MiH 10 HUX Ta MPOBOJUIIU NEPEBIPKY):

(mpi3BuIIe, BacHe iM’s1 0COOH, HAMEHYBaHHS ITOCATH)

(npi3BuILe, BIIACHE iM’s1 0COOM, HAMEHYBaHHSI [TOCA/IN)

20 p.

BcranoByieHo/BUpillIEHO:
MIPOBENCHUI PO3TIIs] MareplajiB JI0ChE JIKAPCHKOro 3aco0y Ui MapajesbHOro
IMIIOPTY/3MIH J10 HUX, MIOJAHUX 3asBHUKOM 3 METOI0 OTPUMAaHHSA J03BOJIY/BHECEHHS
3MIH IO MaTepiajiB JOChE, A€ 3MOTY MPUHHATH PillleHHSs MI00 3aTBEP/IKEHHS
BHCHOBKY JIJIfI:

BH/Ia4i 103B0JIy HA MapajejbHUi iMIOPT JiKAPChKOro 3aco0y (Ko po32isio
30ilicHeHO 8i0n08ioHo 00 nionyukmy 1.1 nynkmy I yvoco Bucnosxy) [ 1rtak [ Hi;

abo

BHECEHHS 3MiH 10 MaTepiajiB J0Ch€ JIKAPCHLKOro 3aco0y, HA SIKUII BUIAHO
HO3BLI (KWo po3ensnd 301lCHeHO 8i0n08ioHO 00 nionyHkmy 1.2 nynxkmy 1 yvoco
Bucnosxy) [ 1rak [ Hi.
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(mpi3BuIe, BnacHe iM’s1 0cO0H, (migrmc)
HallMeHyBaHHS TIOCAIH)

(mpi3BuIe, BiIacHE iM’st oco0wH, (mimmmc)
HaliMEeHyBaHHS TIOCA/IH)

(mpi3BuIe, BIacHe iM’s1 0COOH, (mimmc)».
HalMCHYBaHHS TIOCAIH)

HavanbHuk @apManeBTUHYHOTO
yIpaBJIiHHA Oaexkcanap I'PIHEHKO



