3ATBEP/KEHO
Haka3 MinictepcTBa 0XOpOHH
310pOB'st YKpaiHu
13 cepnng 2025 poky Ne 1284

3apeecTpoBaHo B MiHICTepCTBI IOCTHUIIT YKpaiHu
26 BepecHs 2025 p. 3a Ne 1410/44816

3Minn
no Hopaaky 3aiicHEHHsI KOHTPOJIIO 32 BiIMOBiAHiCTIO iMyHOOi0/IOTiYHMX
npenaparis, 0 32CTOCOBYIOTHCH B MeIM4YHil MPaKTHIIl, BAMOTaM JIep:KaBHUX
i Mi’KHApOTHMX CTAHIAPTIB, 3aTBEPAKEHOTr0 HaKa30M MiHicTepcTBa 0XOPOHH
3n0poB’st Ykpainu Big 01 :xoBTHs 2014 poky Ne 698, 3apeecTpoBaHoro
B MiHicrepcrBi ocTtunii Ykpainu 29 :xoBtHs 2014 poky 3a Ne 1356/26133

1. Y poznini II:

1) y nyHkri 1:

y OiAMYHKTI 1:

a03a1] Apyruil BUKIIOUNTH.

VY 3B’s13Ky 3 IIUM a03aIy TPETii — I’ ATHI BBa)KAaTH BIANOBIIHO ab3aliaMu IPyTUM
— YETBEPTHM;

micis ab3aIry TpeThOTro JOTIOBHUTH a03allaMy YeTBEPTUM — IBAHAIIATAM TaKOTO
3MICTY:

«JlokyMeHTH, BH3HaueHI a03alOM MEPIIMM LbOTO MIIMNYHKTY, MOXYTh OyTH
nojaHi y THUChMOBIA (opMi (UIIIXOM OCOOMCTOTO 3BEPHEHHS, MOUITOBUM
BIJIIPABJIEHHSIM) a00 B €JEKTpOoHHIA (opmi. JIOKYMEHTH y NHUCBMOBIA QopMi
MO/TAFOTHCS y IBOX MPUMIipHUKAX.

3asBa Ha BUJIa4y BHUCHOBKY IIpo BiamoBigHicTe MIBII BuMoram nepkaBHUX 1
MDKHApOJIHUX CTaHJAPTIB PEECTPYETHCS OPTaHOM JIEPKABHOTO KOHTPOJIIO B JCHB ii
HaaxomkeHHs. Ha Bumory 3asBHuKa (HOro mpeAcTaBHUKA) WOMY BHUIAETHCA
(HaACHIAETHCS) MUCHMOBE IMATBEPKCHHS PeECTpallii MoJaHoi 3asBH 13 3a3HAYCHHSM
JaTH Ta HOMepa peectpallii. PeecTpariis 3asiBu, mojaHoi B €JEKTPOHHIN (dopwmi,
MIITBEPKYETHCS aBTOMATHYHO HAAICTIaHUM €JIEKTPOHHHUM TTOBIIOMJICHHSIM.

Posrnsin 3asBM Ha BUJady BHCHOBKY Mpo BianoBiaHicTe MIBII BuMoram
JEp’KaBHUX 1 MDKHApOAHUX CTAHJAPTIB MPOBOJUTHCS Y CTPOK, IIO HE IMEPEBHUIIYE
30 kaneHaapHUX JIHIB.

VY pasi momaHHs 10 OpraHy Jep>KaBHOTO KOHTPOJIIO 3asBH HA BHJIa4y BHCHOBKY
npo BianoBiaHicTe MIBII BuMoram nep»aBHUX 1 MIXKHAPOJAHUX CTaHAAPTIB 3
MOPYIICHHSAM BHUMOT KOMIUICKTHOCTI JTOKYMCHTIB, BH3HAUYCHHX a03aIioM IepIIuM
IILOTO MIAMYHKTY, TOCaJoBa 0co0a OpraHy JAEp>KaBHOTO KOHTPOJIIO, SKa PO3IJIsiIae
CIpaBy MpUMaE pIlIEHHS NP0 3aJWIICHHS 3asiBU HA BUJA4y BHUCHOBKY IIPO
BinnoBigHicTh MIBII BUMOram nep:kaBHUX 1 MIKHApOJAHUX CTaHAApPTIB 0€3 PyXy.
Opran Aep>KaBHOTO KOHTPOJIIO HAJCHIAE€ 3asSBHUKY MHCHMOBE TOBIJIOMIIEHHS TIPO



3aJIMIIIEHHS 3asBU 0€3 pyXy MPOTATOM TPHOX POOOUYUX JTHIB 3 JHS OTPUMAHHS 3asBH Ha
BHJIa4y BHCHOBKY Ipo BiamoBigHicTe MIBII BuMoram nep:kaBHHX 1 MIXKHApOJTHHUX
CTaHJApTIB, a B pa3i 0COOMCTOr0 3BEPHECHHS 13 3a4BOI0 HEraiiHO (32 MOJKIIMBOCTI)
BpYyHYae i PO3MUCKY TaKe MOBITOMIICHHS 0Cc00i, KA mojjana 3asBy, 0€310CepeIHbO B
Oprasi Jep»KaBHOTO KOHTPOJTIO.

Y NOBiIOMJICHHI PO 3aJUIICHHS 3asBU Ha BUJa4y BUCHOBKY MPO BIATOBITHICTh
MIBIT BumoraMm jaep>kaBHUX 1 MDKHApPOJHUX CTaHAApPTIB O€3 pyXy 3a3HA4YarOThCA
BUSBJICHI HEJIOIIKM 3 TTOCHJIAHHSAM Ha MOpYIIeHl BUMOTH 1boro Ilopsaky, crocid ta
CTPOK YCYHEHHS HEJOJIIKIB, & TaKOX CIIOCOOHU, TMOPSJIOK Ta CTPOKU OCKaApKEHHS
pILIEHHS PO 3AJIMIIEHHS 3asBU 0€3 PyXYy.

HeoOrpyHToBaHe 3ajMIlIeHHs 3asiBU HA BHUJAA4y BUCHOBKY IPO BiAMOBIIHICTb
MIBII Bumoram fep>kaBHUX 1 MIKHAPOJIHUX CTaHAAPTIB 0€3 pyXy HE IOMYCKAETHCA.

3a KJIOMOTaHHSAM 3asBHUKA OPTraH JEPKaBHOTO KOHTPOJIO MOXKE TPOIOBKHTH
CTPOK YCYHEHHS BUSBJICHUX HEIOJIKIB.

VY pa3l ycyHEHHs BUSIBICHMX HEIOJIKIB y CTPOK, BCTAHOBJICHHM OpraHoM
JIepKaBHOTO KOHTPOJIIO, 3asiBa Ha BHUJA4y BHCHOBKY mpo BiamoBiaHicTe MIBIIT
BUMOTaM JIEPKaBHUX 1 MDKHAPOJHUX CTAHAAPTIB BBAXKAETHCS MOJAHOIO B JICHB il
MIEPBUHHOTO MOoAaHHSA. [Ipy 1IbOMY CTPOK pO3IIISITY 3asBU CyO’ €KTa TOCIIOAApIOBAHHS
MIPOJIOBXKYETHCSI HA CTPOK 3aJUIIEHHS 11 0€3 pyXy.

He nomyckaeTbcs TOBTOpHE 3aMIICHHS 3asBU Ha BHUAA4y BHUCHOBKY IpO
BijnoBiHICT MIBII BUMoram nepaBHUX 1 MIKHApOJHUX CTaHAAPTIB O6€3 pyxy, B
SKIA YCYHYTO BHUSBJICHI HEJIOJIIKH, 3a3HA4YCHI B MOBIJIOMJICHHI MPO 3aJMIICHHS 3asBU
Ha BUJa4y BUCHOBKY Ipo BianoBigHicTh MIBII BuMoram aepskaBHUX 1 MIKHAPOHUX
CTaHAapTIB 0€3 pyXy.».

VY 3B’s13Ky 3 MM a03all YeTBEPTHI BBAXKATH BIJTIOBITHO a03aI[0M TPHHAAISATHM;

a03a1 nepiri NAMyHKTY 2 BUKJIACTH B TaKld peaKii:

«2) 3O1IMCHEHHS OpPraHOM JIEPKABHOTO KOHTPOJIO 3a MICHEM MPOBAKEHHS
roCroJIapChKol MISUTbHOCTI 3asBHUKA EKCIEPTHU3M MOJAaHOI HUM JOKYMEHTaIlll Ta
BI3yaJIbHOT'O KOHTPOJIIO 3pa3kiB KoxkHO1 cepli MIBII y cTpok, 1110 He nepeBuILLye I SITH
pobounx 1HIB Ta Tpbox poOoumx aHiB ajs MIBII, mo Bxoaste no Kanenmaps
npoPUIAKTUYHUX IIETUIEHb B YKpaiHi, 3aTBEpIKEHOro Haka3oM MiHicTepcTBa
OXOpOHU 3710poB’st Ykpainu Bia 16 BepecHs 2011 poky Ne 595, 3apeectpoBaHoro B
Minictepctsi toctutlli Ykpainu 10 xoBTtHs 2011 poky 3a Ne 1159/19897 (y penaxitii
Haka3y MinictepcTBa 0XopoHu 370poB’st Ykpainu Bif 11 ceprust 2014 poky Ne 551),
Ta BaKIUH I PO ITAKTUKY TPUILY, 3 1aTH OTPUMAHHS 3asBH MPO BUA4y BUCHOBKY
mpo BianoBigHicTs MIBII BUMoram nepskaBHHX 1 MIXKHApOJHUX CTaHIAPTIB.»;

2) y NiAMYHKTI 3 MyHKTY 2 CJIOBO «CEMM» 3aMIHUTH CIIOBOM «I1’SITH»;
3) myHKT 3 BUKJIACTH B TaKiil peaKirii:

«3. BucnoBok npo BianoBigHicTh MIBII BuMoram nepxaBHUX 1 MI>XHAPOIHUX
cTaHJapTiB (101aTOK 3) OPOPMITIOETHCS OPTaHOM JIEPKAaBHOT'O KOHTPOJIIO 32 MICLIEM



MPOBAKEHHS TOCIOAAPCHKOl AISUTPHOCTI 3assBHUKA Yy JBOX MPUMIPHUKAX Yy Taki
CTPOKH:

MPOTATOM TPHOX POOOYMX JIHIB 3 THS OTPUMAHHS PE3yJIbTaTiB KOHTPOJIO SKOCTI
MIBII, a Takox pe3yIbTaTiB €KCIIEPTU3U Ta MEPEBIPOK, BU3HAYCHUX ITYHKTOM 2 IIHOTO
PO3ILITY;

npotarom ojaHoro potodoro aus mig MIBIIL, mo Bxomsates no Kanenpaps
npodiIaKTUYHUX MIeMJeHb B YKpaiHi, 3aTBEp/PKEHOr0 Haka3oMm MiHicTepcTBa
OXOpoHHM 370poB’st Ykpainu Big 16 Bepechs 2011 Ne 595, 3apeectpoBaHOro B
Minictepctsi toctuilli Ykpainu 10 xoBTHs 2011 poky 3a Ne 1159/19897 (y penaxuii
Haka3zy MiHicTepcTBa 0XopoHH 3/10poB'st Ykpainu Bij 11 ceprns 2014 poky Ne 551),
Ta BaKIUH AJIs1 PO UIAKTUKY TPUITY.

BucnoBok mnpo BianoBigHicTh MIBII BuMoram aepkaBHMX 1 MIDKHapOJIHHUX
CTaHJapTIB HE MI3HIIIE TPHOX POOOUMX JHIB 3 JHA HOro 0OPMIICHHS HAIPABISAETHCA
3asIBHUKY, Y CIIOCI0, 3a3HAYEHU I HUM B 3as1B1 IIPO BUa4y BUCHOBKY MPO BIANOBIIHICTh
MIBIIT Bumoram aep:kaBHUX 1 MIKHApOAHUX CTaHIAPTIB (HAJACUIAETHCA HA BKa3aHy
MIOIITOBY ajpecy (PEKOMEHIOBAaHUM JIUCTOM 3 IIOB1IOMJICHHSM PO BPYUCHHS ), Y TOMY
YHCII, 32 0a)KaHHSIM 3asBHUKA, Kyp €pOM 3a JOAATKOBY ILIATy, HA aApPeCy eIeKTPOHHOI
MOIITH 200 BPYyYa€eThCsl OCOOUCTO). SIKIO 3asABHUK HE 3a3HAYMB CIIOCIO OTpHUMaHHS
BHUCHOBKY ITpo BiAnoBiaHICTs MIBIT BuMoram fep:xaBHUX 1 MIKHaApOAHUX CTaHAAPTIB,
BIH HAJICWJIA€THCA 3a aJPECOI0 MPOBAKECHHS AISUTBHOCTI, 3a3HAUYCHIN Yy 3asBl MPO
BHJIauy BHCHOBKY Ipo BiamoBigHicTh MIBII BuMoram nepkaBHHX 1 MIKHapOJIHHUX
CTaHJAPTIB.»;

4) TOTIOBHUTH HOBUM ITYHKTOM TaKOTO 3MICTY:

«6. OckapxeHHs pillleHb, NPUUHATAX BIAMOBIAHO a0 mboro Ilopsaky,
3MIACHIOETBCS Y TOPSIIKY aJAMIHICTPATUBHOTO OCKAp>KEHHS BIAMOBIIHO 1O 3aKOHY
VYkpainu «lIpo agmiHicTpaTUBHY NPOLEAYPY» Ta/abo B CyJJOBOMY MOPSIIKY.)».

2. lonatok 1 go uporo Ilopsiaky micns psaka:
«/locroBipHicTs iHopManii, HaBeaeHOI B [JOKYMEHTaX, MiATBEPHAKYI0.»
JIOTIOBHUTH HOBUMHM PSAJIKAMH TaKOTO 3MICTY:
«BHCHOBOK Npouy HANPABUTH (OTPiOHE BIAMITHTH):
[0 Ha mOIITOBY ajapecy:
CIkyp’epom (3a 10AATKOBY ILIATY) Ha ajgpecy:
ClHa aapecy eJ1eKTPOHHOI MOUITH:
[16axaio oTpMMAaTH 0COOUCTOY.

B.o. HayanbHUKA
@®apManeBTUHYHOIO YIIPABJIiHHA Oaexkcanap I'PINEHKO



