3ATBEPJI)KEHO
noctanoBoro Kabinery MinicTpiB Ykpainu
B 2025 p. Ne

3MIHU,
10 BHOCSTHCS 710 moctaHoB KaGinety MinicTpiB Ykpainu Bin 15 ciunsg 1996 p.
Ne 73 1 Bix 14 Bepecust 2005 p. Ne 902

1. ITynkT 5 ITosoXeHHS PO KOHTPOJIb 3a BIAMOBIAHICTIO IMyHOO10JIOTTYHUX
MpenapariB, MO 3aCTOCOBYIOTHCS B MEAWYHIN MPAKTHUIl, BUMOTaM JICPKaBHUX Ta
MDKHApOJHUX CTaHAApPTIB, 3aTBEp/KEHOro mnoctaHoBoro Kabinety MiHicTpiB
Vkpainu Bij 15 ciunasg 1996 p. Ne 73, BUKJIaCTH B TaKiil peaaKIlii:

«5. KoHTposib $IKOCTI 1MYyHOOIOIpEnapaTiB 3AIMCHIOETBCA Y TOPSAKY
BcTaHoBiIeHOMY MO3 Ta y cTpoku, Bu3Ha4yeHlI 3akoHOM Ykpainu «IIpo
aJAMIHICTPaTUBHY MPOLEAYPY».».

2. YV llopsaxky 3miiiCHEHHSI JEp>KaBHOTO KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKapChKHUX
3aco0iB, 10 BBO3SATHCA B YKpaiHy, 3aTBEpKEHOMY IMocTaHoBoro KabiHety
MinictpiB Ykpainu Big 14 Bepecns 2005 p. Ne 902:

1) myHKT 4 BUKJIACTH B TaKii peaaKiii:

«4. JlepkaBHMII KOHTpPOJb SKOCTI 3A1MCHIOOTH Jlepamikciayxba Ta ii
TEPUTOplaibHI OpraHu (Jajal - OpraHd JAEep>KaBHOIO KOHTPOJIIO) y CTPOK
BCTaHOBJIEHUH 3aKOHOM YKpainu «IIpo agMiHICTpaTUBHY NPOLELYPY».

Jlist 3a0e3neyeHHs] HaJNEeKHOIO 3/IMCHEHHS JEP)KaBHOTO KOHTPOJIO SIKOCTI
JiKapchbKuX 3aco0iB Jlepxkmurciyx6a momae Jlepxiikciayk0i iHGoOpMAaIio IMpo
BBE3E€HI HA TEPUTOPII0 YKpaiHU JTKAPChKi 3aCO0H.»;

2) y myHKTI 5:

a03al1 JIeB’ ITUH BUKJIACTH Y TaKiM pelaKilii:

«3a3HayeHl JOKYMEHTH MOJAIOThCS OPraHoBl JIEP>KABHOI'O KOHTPOJIIO Yy
MUCBMOBIM (hopmi (ITUISIXOM OCOOHMCTOTO 3BEPHEHHSI, TIOIMITOBUM BiIIPABICHHSIM)
abo B eyekTpoHHIM (opmi. JIOKyMEHTH y MUCHMOBIM QopMi MOAAIOTHCS Y ABOX
OPUMIPHHUKAX.);

JIOTIOBHUTH MTiCJIs ab3aily AeB’ATOro HOBUMHU a03aliaMy TaKoTo 3MICTY:

«3asBa Mpo BUJaYy BUCHOBKY PEECTPYETHCS OPTaHOM JE€PHKABHOTO KOHTPOJIIO
B JIeHb ii Hagxo/keHHs. Ha BuMory cy0’ekTa rocrno/iaproBaHHs HOMY BUIAETHCS
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(HazcHIaeThesl) MUCHhMOBE TIATBEP/HKCHHS PeeECTparlil MOAaHOil 3asBH MPO BHIATY
BHCHOBKY 13 3a3HA4eHHSIM JaTH Ta HOMepa peectparlii. Peectparis 3asBu 1po
BHJIa4y BUCHOBKY, ITOJAHOI B €JIEKTPOHHIN (OpMi, MATBEPIKYETHCS aBTOMATHIHO
HAJICJIAaHUM EJICKTPOHHUM TTOBITOMJICHHSIM.

VY pasi mogaHHs 10 opraHy JepKaBHOTO KOHTPOJIIO 33 MIiCIIEM TTPOBAKEHHS
TISTTBHOCT] 3asiBU TPO BUJA4y BUCHOBKY 3 TIOPYIICHHSM BHMOT KOMIUIEKTHOCTI
JOKYMEHTIB, BU3HaYeHNX UM [lopsakom, mocamoBa oco0a opraHy JepKaBHOTO
KOHTPOJIIO, sIKa PO3IJISIa€ CIpaBy MpUHAMae PIIICHHS MPO 3AJUIICHHS 3asBU MPO
BUJIa4y BUCHOBKY 0€3 pyXy.

Opran [epKaBHOTO KOHTPOJIIO HAJACWIAE CYO’€KTy TOCIOJapIOBAHHS
MUCHMOBE MOBITOMJICHHS TIPO 3aJUIICHHS 3asSBU MPO BHIA4Yy BUCHOBKY 0€3 pyXy
IPOTATOM TPHOX pOOOYHX JIHIB 3 JHS il OTpUMaHHS, a B pa3i 0COOMCTOTrO 3BEPHCHHSI
13 3asBOIO PO BHUAa4y BUCHOBKY HETalHO (32 MOXKJIMBOCTI) Bpy4ae IMij PO3MHUCKY
Take MOBIJOMJICHHSI 0CO0l1, sika Mojaja TaKy 3asBy, O€3MOCEpeIHhO B OpraHi
JePKABHOTO KOHTPOIIIO.

VY noBiAOMIIEHHI MpO 3aJMIICHHS 3asiBU MPO BUAAYY BUCHOBKY 0€3 pyxy
3a3HAYAIOTHCS BUABJICHI HEIONIKA 3 MOCWJIAHHSAM Ha TMOPYIIEHI BUMOTH I[HOTO
[Topsinky, crocid Ta CTPOK YCYHEHHSI HEIOJMIKIB, a TaAKOX CIOCOOU, MOPSIOK Ta
CTPOKH OCKap KEHHSI PIIICHHS MPO 3aJMIIEHHS 3asBU MPO BUJIAa4Yy BUCHOBKY 0€3

PYyXy.

HeoOrpyHToBaHe 3anuIiieHHs 3asiBU MPO BHUAAYy BUCHOBKY 0e€3 pyXy He
JOITyCKA€ThCS.

3a KJIOMOTaHHSAM Cy0’€KTa TOCIOAApIOBaHHS OpTaH JIep>KaBHOTO KOHTPOJIIO
MOJK€ MPOJIOBKUTH CTPOK YCYHEHHS BUSBJICHUX HEJOJIIKIB.

VY pasi ycyHeHHs BUSIBICHUX HEAOJIKIB y CTPOK, BCTAHOBJICHH OpraHOM
JepKaBHOTO KOHTPOJIIO, 3as1Ba PO BHUJIa4y BUCHOBKY BBaXA€ThCS MOJAAHOIO B IEHb
il mepBuHHOTO TIOoAHHS. [IpH IbOMY CTPOK PO3TISAY 3asiBU MPO BUAAUY BUCHOBKY
MIPOJIOBKYETHCSI HA CTPOK 3AJIMIIEHHS ii 03 pyXy.

He pomyckaerbcsi MOBTOpHE 3ajUIICHHS 3asBU MPO BUIA4Yy BUCHOBKY 0e€3
pyXy, B SKId YCYHYTO BHUABJICHI HEIOJIIKM, 3a3HAY€Hl B TMOBIAOMJIEHHI IIPO
3aJIMLIEHHS 3asiBU IIPO BUJIa4y BUCHOBKY 0€3 pyXy.».

VY 3B’s13Ky 3 MM a03all IecsITUi BBakaTH a03a1l0M BICIMHAISITUM;
3) y myHkTi 12:
a03a1] TPeTiil BUKJIACTH Y TaKiil peaaKiii:

«JlabopaTopHuii aHaTI3 MPOBOAUTHCS MPOTITOM 21 KaleHIapHOTO THS 3 1aTh
o(OpMIICHHS aKTIB 3a PE3yJbTaTaMH BIOOPY 3pa3KiB JiKapchkux 3aco0iB. CTpok
MIPOBEICHHS JTAOOPATOPHOTO aHATI3Y JIKAPCHKOTO 3ac00y MOKe OYTH TTPOIOBKEHO,
SKIIIO0 METOJI aHAII3y mepeadadae OUIbII TpuBanii cTpok. Ha mepion mpoBeneHHs
7a00paTOPHOTO aHamizy, Mepedir CTPOKY aAMIHICTPATUBHOTO MPOBAKEHHS Y
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CIIpaBl 3yMUHSAETHCS, MPO IO MNPUNMAETHCS BIAMOBIIHE pIIICHHS. 3YNMUHEHHS
aZMIHICTPATUBHOTO MPOBAHKCHHS Y CIIPaBi MO0 BUa4l BUCHOBKY 3/1HCHIOETHCS
3 ypaxyBaHHSM IOJIOKEHBb 3akoHy YKpainu «IIpo anMiHICTpaTUBHY IPOLIETYPY».»;

JIOTIOBHUTH HOBHM a03aI[0M TaKOTO 3MICTY:

«BHCHOBOK HampaBISIETBCA CYO0’€KTY TOCHOJAPIOBAHHSA, y  CHOCIO,
3a3HauY€HUI HUM B 3asB1 IPO BUIa4y BUCHOBKY (HaJICHJIA€THCS HAa BKA3aHY MOIITOBY
aapecy (peKOMEH0BaHUM JIMCTOM 3 TIOB1IOMJICHHSIM IPO BPYUYEHHS), Y TOMY YHCIII,
3a 0akaHHSM Ccy0’€KTa TOCTIOAapIOBaHHS, Kyp €pOM 3a AOAATKOBY IUIATy, Ha aJpecy
eJIEKTPOHHOI TOMTH ab0 BPy4YaeThess 0cOOUCTO). SIKIIO cy0’€KT rocroiaproBaHHs
HEe 3a3HA4MB CIOCI0 OTPHMAaHHS BHCHOBKY, BIiH HAJCHJIA€ThCS 3a aJPECOI0
HpOBaKEHHSA JisUIbHOCTI, 3a3HaUEHIH Yy 3asB1 PO BHUJIa4y BHCHOBKY.»;

4) nyHKT 15 BHKJIaCTH B TaKil peaaKIii:

«15. OckapxeHHS pillleHb, MPUHHATHUX BIAMOBIAHO 10 Iboro Ilopsaky,
3MIMCHIOETHCS y MOPSAJKY aIMIHICTPATUBHOTO OCKAap>KEHHS BIJIMOBIAHO 0 3aKOHY
VYkpainu «IIpo agmiHicTpaTUBHY HNpOLEAYpPY» Ta/ab0 B CyJJOBOMY MOPSIIKY.)».




