HOPIBHAJIBHA TABJINISA
1o npoekty nocranosu Kadinery MinicTpiB Ykpainu «IIpo BHecenns 3miH 10 nocranoB Kadinery MinicTpiB Y kpainu
Bix 15 ciunsa 1996 p. Ne 73 i Bix 14 Bepecns 2005 p. Ne 902

3MicT M0JI0KEeHHS AKTY 3aKOHOdaBCTBAa

3MicT BiAMOBIAHOIO MOJIOKEHHS IPOEKTY AKTY

IToJ10:KeHHSI PO KOHTPOJIb 32 BIANMOBIAHICTIO iMYHO0I0JIOTIYHMX MpenapariB, 10 32CTOCOBYIOTHCSI B MeIUYHIH NMPaKTHL,
BHMOTaM /IeP:KaBHUX Ta MI’KHAPOJAHUX CTAHAAPTIB, 3aTBepIKeHe MOcTaHOBOK Kadinery MinicTpiB Ykpainu Big 15 ciuns
1996 p. Ne 73

5. Kontponb sikocTi iMyHOOlompenapaTiB 3A1MCHIOETbCS Ha
yMOBax Ta y CTPOKH, 1110 Bu3HayeHi MO3.

5. Konrtpomnb sKOCTI IMyHOOIONpenapariB 3A1MCHIOETBCA Y
nopsiaAKy BcraHoBJeHOMY MO3 T1a y CTpokM, BHU3Ha4YeHi
3axoHom Ykpainu «IIpo aagMiHICTPaTUBHY POLEAYPY».

IHopsinok 31iHCHEHHA AePKABHOI0 KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKapPChbKHUX 32€00iB, 110 BBO3ATHCH B YKPaiHy, 3aTBePAKCHUI
nocrtanoBorw KabGinery MinicTpiB Ykpainu Bix 14 Bepecust 2005 p. Ne 902

4. JlepkaBHHI KOHTPOJIb SKOCTI 3A1HCHIOIOTH JlepskiniKkcayx0a Ta
il TepuTOpianIbHI Opranu (Aali - OpraHu Jep>KaBHOTO KOHTPOJIIO).

4. Jlep>kaBHUM KOHTPOJIb SKOCT1 3IIMCHIOIOTH JlepKiikciyx0a Ta
il TepuTOpiaIbHI Opranu (aji - OpraHu Iep>KaBHOTO KOHTPOJTIO) Y
CTpPOK BCTaHOBJNeHUM 3akoHOM Ykpainu «IIpo amMiHicTpaTUBHY
IPOLEAYPY».

Jlns  3abe3reueHHS  HAJEKHOTO  3IIMCHEHHS  JEpP)KaBHOIO
KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKapCchkuX 3aco0iB Jlepkmurtcimyxkba momae




Hepxmikciyx01 iH(OopMaLliio PO BBE3CHI Ha TEPUTOPIIO Y KpaiHU
JIKapChKi 3ac00M.

5. Cy0’exT rocnofaproBaHHs, 10 BBO3UTH JIKAPChKI 3ac00M Ha
TEPUTOPII0 YKpaiHU 3 METOIO iX MOAANIbIIOT peai3allii (TOprisiii),
BUKOPHUCTAHHSA iX Y BUPOOHUIITBI, a00 0c00a, yIIOBHOBa)KEHA Ha
3M1MCHEHHs 3aKyliBedb Yy cdepl OXOpPOHH 370pOB’s, Ta/abo
Cy0’€KT TOCIOJapIOBaHHS, 3aJlydyeHHH TaKoK o0co0010, IO
BBO3UTH JIIKAPCHKI 3aCO0M HAa TEPUTOPI0 YKpaiHU 3 METOIO iX
0e30M1aTHOrO MmocTavyanHs (mepenadi) odnacHuM, KuiBchkiil Ta
CeBacTononbChKii MICBKUM AeprKaaMIHICTpalisiM a0o cy0’ekTam
rOCIOJAPIOBAaHHS, SIKI MalOTh JILEH31I0 Ha MPOBAHKCHHS
rOCHOJAPChKOT  MISUIBHOCTI 3  MEAMYHOI  NPaKTUKH, 3a
pe3yJibTaTaMu 3aKyIliBeldb 3a KOIUTHU JIEP’KAaBHOTO OOJIKETY,
3MIMCHEHUX  0CO00I0, YIOBHOB&KEHOK  Ha  3/IMCHEHHSA
3aKymiBesb y chepi OXOPOHU 310POB’sl, JIJIsl BUKOHAHHS MTPOTrpam
Ta 3M1ACHEHHS IEHTPATI30BaHUX 3aXOIB 3 OXOPOHU 37I0pOB’S,
OPOTATOM IT’ATHU POOOYMX JHIB IMICHA 3aKIHYEHHS MHUTHOTO
o(OpMIICHHSI BAHTAXKY 3 JIIKAPCHKUMHU 3aCO0aMU MOA€ OPTaHOBI
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO 32 MICIIEM MPOBAHKEHHS TOCTIONAPCHKOT
JUSTTBHOCTI 3asBy MPO BHUJIAa4y BUCHOBKY IPO SKICTh BBE3EHUX
JIKapCchKUX 3aco0iB (Jadi - 3asiBa MpO BHUAAYy BUCHOBKY) 3a
dbopmoto, BuzHaueHoro MO3.

3a3HaueHl JOKYMEHTH TMOJAIThCA OPraHoOBl JIEPKABHOTO
KOHTPOJIIO B ManepoBiid ado eNeKTPOHHIN (opmi.

5. Cy0’eKT rocmnojaproBaHHs, 1[0 BBO3UTH JIKAPChKI 3aco0U Ha
TEPUTOPit0 YKpaiHU 3 METOIO iX MOAAIBINOI peasizalii (TopriBii),
BUKOPHUCTAHHA 1X y BUPOOHHIITBI, a00 0co0a, yMOBHOBa)XKECHA Ha
3MIMCHEHHsI 3aKymiBeslb y cdepi OXOpPOHH 3J0pOB’s, Ta/abo
Cy0’€KT TOCHOAApPIOBAaHHA, 3allydeHHU TakKow 0c0000, IO
BBO3UTH JIIKApChKl 3aCO0M Ha TEPUTOPIIO YKpaiHU 3 METOI0 iX
0e30IUIaTHOro MnocTavyaHHs (mepenavi) odmacHuM, KuiBcbkid Ta
CeBacTONnoIbCHKIN MICBKUM JI€pKaIMIHICTpaLisiM a0o cy0’ekTaMm
rOCHOJIAPIOBAaHHS, $KI MAalOTh JIIEH31I0 Ha MPOBAKEHHS
roCHOJapChKOl  MISUIBHOCTI 3  MEIUWYHOI  MPaKTUKH, 32
pe3yJbTaTaMu 3aKyIliBeldb 3a KOILITH JEp>KaBHOTO OIOJKETY,
3/11IICHEHNX 0CO0010, YIIOBHOBAKEHOIO Ha 3/11IICHEHHSI 3aKYITIBEIIb
y chepi oxopoHH 37I0pOB’s, JUII BUKOHAHHS MPOrpaM Ta
3MIMCHEHHS IEHTPATI30BaHUX 3aXOJIB 3 OXOPOHHU 3J0POB’S,
OPOTATOM IT'SITU POOOYUX JAHIB MICHS 3aKIHYEHHS MHTHOTO
o(OpMIICHHSI BaHTAaXYy 3 JIIKAPCHKUMH 3ac00aMHM MMOJA€ OPTaHOBI
JIEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO 332 MICIEM MPOBAKEHHS TOCIOIaPChKOi
JUSTTBHOCT1 3asiBy MPO BHJIady BHCHOBKY IPO SIKICTh BBE3CHHUX
JiKapCchbKUX 3aco0iB (Aami - 3asiBa MpO BUJAYy BHCHOBKY) 3a
dbopmoto, Bu3HaueHoro MO3.

3a3HaueHl JOKYMEHTHU TOJal0ThCS OPraHoBl  JIEP>KaBHOTO
KOHTPOJIKO 'y NHCbMOBI ¢opmi (IUIAXOM 0COOHMCTOrO
3BEPHEHHSI, OIITOBUM BiJlIpaBJeHHAM) 200 B €JICKTPOHHIH




BincytHiit

BincyTHii

Biacyrniii

¢opmi. lokyMeHTH y MHCHMOBIil (popMi MOJAKTHCH Y ABOX
NPUMipHUKAX.

3asBa mNpo BHAAYY BHCHOBKY PEECTPYETbCH OPraHoOM
JAEePKABHOT0 KOHTPOJIIO B JIeHb 1i Haaxoa:keHHss. Ha Bumory
Ccy0’eKkTa TroOCHOJAPIOBAHHA BHIAETHCHA (HAACHIIAETHCSH)
NUCbMOBEe MIATBEPAKEHHSI pPeecTpauili MOJXaHOI 3asiBH IPO
BHM/Ia4y BUCHOBKY i3 3a3HAYEHHSIM JJaTH TA HOMePa peecTpaitii.
PeecTpania 3asiBM npo BHIAYY BHCHOBKY, IIOJAHOI B
eJIEKTPOHHIT  ¢dopmi, MATBEPIKYETHCA  ABTOMATHYHO
HAAICJIAHUM €eJIEKTPOHHUM MOBiIOMJIEHHSIM.

Y pasi nogaHHsA 10 Oprayy Jep:KaBHOr0 KOHTPOJIIO 3a MicueM
NMPOBA/KEHHsl TiSUILHOCTI 3asiBH NP0 BHAAYy BHCHOBKY 3
MOPYIIEeHHAM BHMOT KOMILIEKTHOCTI JTOKYMEHTIB,
Bu3Hauennx unuMm IlopsiakoM, mocagoBa o0co6a oprany
JeP>KAaBHOTO KOHTPOJIIO, fIKa PO3IJISIAE CIpPaBy NpHIiMaE
pillleHHsI PO 3aJMIleHHs 3asBU MPO BUAAYy BHCHOBKY 0e3

PYXy.

Opran  [epKaBHOI0  KOHTPOJII0O  HAJACHJIAE  CYO €EKTY
roCIoapOBaHHSA NMHCHMOBE NMOBIAOMJICHHS NP0 3aJMILICHHSA
3asiBM PO BHIA4y BHMCHOBKY 0e3 pyXy HpPOTAroOM TPbOX
podouMx AHIB 3 AHA ii OTPUMAHHS, a B pa3i 0coOUCTOrO
3BEPHEHHS i3 3asiBOI0 NPO BHAa4y BHCHOBKY HeramHo (3a
MO KJIMBOCTI) BPy4a€ MiJ PO3NMCKY TaKe MOBiIOMJICHHS 0C00i,
sIKa M0/aJ1a TAKY 3asiBy, 0e31mocepeIHb0 B OPraHi 1ep:;KaBHOI0
KOHTPOJIIO.




BincytHiit

Biacyrniii

BincyTHii

BincyTHii

Biacyrniii

Y noBigoMJIeHHI PO 3a/IMIIIEHHA 3asIBH NP0 BUIA1y BUCHOBKY
0e3 pyxy 3a3HAYAIOTHCH BUAABJICHI HEIOJIIKY 3 MOCUJIAHHAM Ha
nopyueHi Bumoru uboro Ilopsiaky, cnocioé Ta CTpok ycyHeHHsI
HE0JIIKIB, 2 TAKO0K CIIOCO0H, MOPATOK TA CTPOKH OCKAPKEHHS
pillieHHsI MPO 3aJIMIIEHHS 3asBM NMPO BHJAAa4y BHUCHOBKY 0e3

PYXy.

HeoO0rpyHToBaHe 3a/IM1IICHHS 3asIBH IPO BU/Ia1y BUCHOBKY 0e3
PYXY He JOIYCKA€ThCS.

3a KIoOmoTaHHAM Cy0’€KTa roOCHOJAAPIOBAHHA  OpPraH
AEP/KABHOT0 KOHTPOJK MOKe NMPOJOBKUTH CTPOK YCYHEHHS
BHUSIBJICHUX HEIO0JIiKiB.

Y pa3di yCyHeHHs BHUSIBJEHMX HEHOJIKIiB Yy CTPOK,
BCTAHOBJICHMH OPraHOM [epP:KaBHOI'0 KOHTPOJIIO, 3asiBa IpPO
BH/1a4yY BUCHOBKY BBAKA€THCH MOAAHOK0 B [IeHb i IEPBUHHOI0
noaanHd. Ilpu ubomy CTpOK po3risiay 3asiBU NP0 BUAAYY
BHCHOBKY IPOJ0BKY€ETbCSl HA CTPOK 3aJIMIIEHHS ii 0e3 pyXxy.

He nomyckaerbecsi MOBTOPHE 3aJMIICHHS 3a$iBH NMPO BUAAYY
BHCHOBKY 0e3 pyXxy, B SIKiii YCYHYTO BHfIBJICHI HeIOJIiKH,
3a3Ha4YeHi B NOBiIOMJICHHI PO 3a/IMILCHHA 3asiBM IIPO BUAAYY
BHCHOBKY 0€3 pyXxy.




[Tomani opraHoBi
MOBEPTAIOTHCA.

JEP>KaBHOTO KOHTPOJIIO JOKYMEHTH HE

[lomani opraHoBi
MOBEPTAIOTHCA.

JEP>KaBHOTO  KOHTPOJIO JOKYMEHTH HE

12. JlepkaBHHIl KOHTPOJb 3IIMCHIOETHCS Y CTPOK, IO HE
NEPEeBUILYEe BOCBMHU POOOYMX JHIB 3 JHS MOJAHHS CyO’€KTOM
roCIoJaproBaHHs 3asBU MPO BHJIayy BUCHOBKY, Ta Y CTPOK, IO
HE MEpeBHIlye II'SITH poOOYMX AHIB 3 JHS IMOJAaHHSA 0c000I0,
YIOBHOBAXKCHOIO Ha 3A1MCHEHHS 3aKymiBesb y chepl OXOpOHU
3I0pOB’s, Ta/abo0 Cy0’€KTOM TIOCIOJAPIOBAHHS, 3aJy4eHUM
0Cc00010, YIIOBHOBa)KEHOIO Ha 3/IIMCHEHHS 3aKyIiBelb y cdepi
OXOpPOHHU 370pOB’sl, 3asiBU MPO BHJIayy BHUCHOBKY (y pa3si, KOJH
HEMae€ MiICTaB JJisl IPOBEACHHS Ja00paTOPHOTO aHaJI3Yy).

Binbip 3pas3kiB mikapchkuX 3aco0iB Il TMPOBEACHHS iX
7a00paTOPHOTO aHaJli3y 3IIMCHIOETBCS OPraHOM JIEPKABHOTO
KOHTPOJIIO TPOTATOM TPHhOX POOOYMX MHIB 3 JHS PEECTpallii
BIJITTOBITHOTO HAIIPABJICHHS.

JlabopaTopHuii aHasi3 IPOBOAUTKLCS MPOTIroM 14 pobouux JAHIB
3 JaTd O(POpMIIEHHS aKTIB 3a pe3yJbTaTaMu BII0OpY 3pa3KiB
JIKapChKUX 3aco0iB a0 B CTPOK, NependayeHuil BIANOBITHUMU
METOIAMH KOHTPOJIIO SIKOCTI JIIKAPChKHUX 3aCO01B.

Bin0ip 3pa3kiB JiKapchKUX 3aco0iB  JJIi  TPOBEACHHS  1X
7a00paTOPHOTO aHAMI3y 3MIMCHIOETHCS OPraHOM JEpP>KaBHOTO
KOHTPOJIIO TMPOTATOM TPhOX poOOYMX JHIB 3 JHS peecTparii
BIJIMOBI1HOTO HAIIPaBJICHHS.

JlabopaTopumii  aHaji3  npoBoaAuUTbCs  mporsarom 21
KAJICHJAAPHOr0 JHA 3 Jatu  OoQOpMIIeHHSA AaKTIB 3a
pe3yJbTaramMu Bia0Opy 3pa3kiB Jikapcbkux 3aco0iB. CTpok
NPOBECHHS JIA00PATOPHOI0 AHAJMI3y JIKAapCbKOro 3acoly
MoOKe OyTH NPOJOBKEHO, SIKIIO METOJ aHAJi3y mependauae
Oinbmr  TpuBaiMi crpok. Ha mepiox  mpoBeaeHHst
JJa00OpPaTOPHOIo aHaJdiI3y, nepedir CTPOKY aJAMiHICTPATUBHOIO




«

Biacyrthii

NPOBAIKECHHS Y CHPAaBi 3yNNUHAETHCH, PO IO NPUIMAETHCS
BiiMOBiAHe pimleHHsA. 3yNUHEHHS  AJAMIHiICTPAaTHBHOIO
NPOBAIKEHHS y CNIPABi 11010 BUAA4i BUCHOBKY 311iICHIOETHCS
3 ypaxyBaHHSIM MOJOXKeHb 3akoHy Ykpainm «IIpo
aJIMIHICTPATUBHY NPOUEAYPY».

BHCHOBOK HANpaBJSETbCA CY0’€KTY TIOCNONAPIOBAHHS, Y
cnocid, 3a3HavYeHMid HUM B 3asiBl NP0 BHUAAYY BHCHOBKY
(HagpcuiIaeTbes HA BKa3aHy MOLUTOBY ajpecy
(pexOMeHJ0BAHUM JIMCTOM 3 MOBIIOMJIEHHSAM NP0 BPY4Y€HHsI),
y TOMY 4YHCIi, 32 O0akaHHAM CYO0’€KTa roCnoJaplOBaHHI,
KYP’€pPOM 3a 10JATKOBY ILIATY, HA aJpecy eJIeKTPOHHOI OLITH
a00 Bpy4aerbcs 0co0uCTO). KO CYy0’€KT rocrnogapOBaHHs
He 3a3HA4MB CNOCi0 OTPUMAHHA BUCHOBKY, BiH HAJICHJIA€TbCS
3a a/ipecor0 NPOBAIKEHH AislVIbHOCTI, 3a3HaYeHIll y 3asBi PO
BH/JIa4y BHCHOBKY.

15. Pesynbratu nepaBHOTO KOHTPOJIIO 1 PIMICHHS OpraHiB
JIEP’)KaBHOTO ~ KOHTPOJIIO  MOXYTh  OyTH  OCKap>KeHI B
YCTaHOBJICHOMY 3aKOHOM TIOPSIJIKY.

15. OckapixeHHsi pillieHb, NPUAHATHX BiANOBIHO 10 IHLOTO
Hopsiaky, 3XIMCHIOETbCH Y MNOPSAKY aAMIHICTPATHBHOIO
OCKap:KeHHsl BiAnmoBitHO 10 3akoHy Ykpainum «IIpo
aJIMiHiICTPATHBHY NPOLEAYPY» Ta/a00 B CYI0BOMY NOPAJIKY.

B.o. HayaIbHUKA
dapManeBTUYHOI0 YIIPABJIIHHA
MiHicTepcTBa 0XOPOHHU 310POB’°s Y KpPaiHU

» 2025 p.

Oaexkcanap I'PINEHKO




