3ATBEPJ’KEHO
Haxka3 MinictepcTBa 0XOpOHU
310pOB’sl YKpaiHH

Ne

MMopsinok
ceprudikamii IKOCTI JiKapcbKHUX 32c00iB JJI5 Mi’)KHAPOAHOI TOPriBJi Ta
HiATBEPAXKEHHS VIl AKTUBHUX (papMaleBTHYHMX IHIPei€HTIB, 10
eKCIOPTYHThCS

I. 3araJjbHi MoJI0KeHHA

1. Ie#t [Hopsimox Bu3HaA4ae mpouenypy cepTudikailii sikoCTi JIKapChKUX 3ac001B
JUISL. MIKHApPOJHOI TOPriBiAl Ta MIATBEPIKEHHS NJs aKTUBHUX (papMaleBTUYHUX
IHTPEAIEHTIB, IO €KCTIOPTYIOTHCS.

2. et Ilopsimok MOUIMPIOETBCA HA YCIX CYO €KTIB TOCIOJApIOBAHHS, SIKI
oJiep>KalId JIIIEH3110 Ha BUPOOHMIITBO JIIKAPCHKUX 3ac00iB B YKpaiHi, a TaKOXK 0Ci0,
YIOBHOB)XCHUX HUMHU, B YCTAHOBJICHOMY 3aKOHOJIaBCTBOM TMOPSJIKY.

3.V ubomy Ilopsiaky TepMiHM BKUBAIOTHCS Y TAKOMY 3HAUCHHI:

3asiBHUK — BIJIACHUK peecTpalii Ha JIKapchkui 3acid Ta/abo dmineH3ii Ha
BUPOOHMIITBO JIIKAPCHKOTO 3aco0y B YKpaiHi, AKUU moaae a0 YKpdapMmareHTCTBa
0COOMCTO abo0 yepe3 YMOBHOBAKEHOIO HUM IMPEACTABHUKA 3asBYy MpPO BUAAUY
ceptudikata JiKapchbKoro 3aco0y a00  MIATBEPKEHHS ISl aKTUBHUX
(dapMaleBTUYHUX IHTPEAIEHTIB, IO EKCIOPTYIOThCS Ta SKUW BIJAMOBITAE 3a
JIOCTOBIPHICTh HaJlaHO1 iH(pOpMallil Ta TOKYMEHTIB;

NIATBEP/KEHHS.  JUIsl  aKTHMBHUX  ()apMaleBTHUYHUX  IHTPEAIEHTIB,  WIO
eKkcrnopTyroThes A0 €Bponericbkoro Corozy (€C) Ta 1HIMX KpaiH A JIKApChKUX
3aco0i1B, MPU3HAYCHUX JIJI CIIOKUBAHHS JIFOJAMHOIO, BIAMOBIAHO 0 cTaTTi 46b(2)(b)
HupexktuBu 2001/83/€C (mami — MiATBEPIKCHHS IS aKTUBHHUX (hapMarieBTUYHUX
IHTPEJIIEHTIB, IO EKCIOPTYIOThCS) — JOKYMEHT, BUAaHUN YKphapMareHTCTBOM
3asBHHKY, SIKHH 3aCBiIYYy€ BIAMOBIIHICTH BUPOOHHUIITBA aKTUBHUX (hapMalleBTUIHUX
IHTPEJIIEHTIB, 10 PO3TAlIOBAaHE HA TEPUTOPIl YKpaiHU, YMHHUM B YKpaiHi BUMOTaM
HAJIC)KHOI BUPOOHUYOT MPAKTUKH, SIKI €KBIBAJIGHTHI BUMOTAaM HaJIEKHOI BUPOOHUYOT
npakTuku €Bponencbkoro Corwsy;
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MPEACTaBHUK  3asBHUKA (YIOBHOBAXKEGHUW TPEACTABHUK  3asgBHUKA, IO
3HaXOJUTHCS B YKpaiHi Ta BUCTYIAE B IMEHI 3asBHUKA) — IOpUAUYHA ab0 ¢di3udyHa
oco0a, fKa Jl€ Ha IJCTaBl BIJAMOBIAHOTO JOPYYEHHS (IOBIPEHOCT1), y SKOMY
3assBHUKOM HAJIaHO MPABO MPEJCTABISTH WOTO iHTEpEeCH MpH MPOBEACHHI MPOIETYP
cepTudikaiii SKOCTI JIKApChbKUX 3aco0iB Isi  MDKHApPOJHOI TOPriBjil  Ta
M1ITBEPKSHHS 111 aKTUBHUX (papMalleBTUYHUX 1HTPE/IIEHTIB, 1110 €KCIOPTYIOThCS;

cepTu(IKaT JIKApChKOro 3aco0y — JOKYMEHT, BUIAHUM YKpdapMareHTCTBOM
3asBHUKY JJII KOMIIETCHTHOTO OpPTaHy KpaiHW-IMIIOpTEpa 3 METOI0 IMIIOPTYBaHHS Ta
MIPOJIAXy JKApCHKOTO 3ac00Y;

cepTudikaiiifie J0Che — KOMIUIEKT JOKYMEHTIB Ha JIIKapChKUW 3aci0, SKui €
HEOOX1THUM JIJ1s1 BUAadi 3rigHo 3 1uM [lopsakom ceptudikara JgikapchbKoro 3acoly /
MATBEPKCHHS 711 aKTUBHUX (DapMaIleBTUYHUX 1HTPEIIEHTIB, IO €KCIIOPTYIOTHCS;

[H1M TepMiaY y oMy [lOpsiaKy BXKUBAIOTHCS Y 3HAYCHHSX, HABSJACHUX Y 3aKOHI
Vkpainu Bix 28 nunug 2022 poky Ne 2469-1X «Ilpo mikapceki 3acoOnm» Ta 1HIIUX
HOPMATUBHO-TIPABOBUX aKTaXx, 110 PETYJIOIThH 00Ir JIKapChKUX 3aCO01B.

4. Ceprudikaiis SKOCTI JIKapChbKUX 3aco0iB IS MIXHAPOJHOI TOPTIBII
3MIIHCHIOETHCS 3 METOIO CTBOPEHHS HAJICKHUX YMOB JIJIsl EKCIIOPTY JIIKAPChKUX 3aC001B,
BUPOOJICHUX Ha TEpUTOPil YKpaiHH, MUIAXOM MMiITBEP/HKEHHS BIAMOBIAHOCTI IXHBOI
SKOCT1 Ta YMOB iX BUPOOHUIITBA YUHHUM B YKpaiHi BUMOraM HaJIeKHOT BUPOOHUYOT
MPaKTUKH, SKI EKBIBAJICHTHI BUMOTaM HAJEXKHOI BHPOOHHMYOI MPAKTUKU
Cpornericekoro Coro3sy.

5. [IlinTBepmkeHHs i1 AaKTUBHUX (papMalEBTUYHUX IHTPEHIEHTIB, IO
€KCIIOPTYIOThCS, 3[IIMCHIOETHCS 3 METOK CTBOPEHHS HAJIEKHUX YMOB JUISI €KCIIOPTY
aKTUBHUX (hapMaleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB, BUPOOJIEHUX HA TEpUTOPIl YKpaiHu 10
€poneiicbkoro Coro3y Ta 1HIIMX KpaiH JUIs JIIKAPChKUX 3ac001B, MPU3HAYEHUX IS
CIO’KMBaHHS JIFOJMHOIO, BiAMOBIAHO N0 cTatTi 46b(2)(b) Hupextusu 2001/83/€C
IUIAXOM MIATBEPKEHHS BIAMOBIAHOCTI IXHBOI SKOCTI Ta YMOB iX BHUPOOHHUIITBA
YUHHUM B YKpaiHi BUMOTraM HaJIEKHOT BUPOOHMUOT MPAKTUKH, SIKI €KBIBAJICHTHI
BUMOTaM HaJIeKHOT BUPOOHUUOT MpakTuku €Bporeiicbkoro Coro3y.

6. Ceprtudikaiiisi SKOCTI JIKapChKUX 3aco0IB JJisi MIDKHApOJHOI TOPTiBIl Ta
MIATBEPKCHHSI JIJIsl aKTUBHUX (hapMaIleBTUYHUX IHTPENIEHTIB, 10 €KCIOPTYIOTHCS
3MIACHIOETHCS YKpGhapMareHTCTBOM JIHIIEe Ha JOOPOBIIBLHUX 3acaiax 3a Oa)KaHHSIM
3asiBHUKA.

7. Ceptudikar JiKapcbKoro 3aco0y BUAAETbCS YKp(hapMareHTCTBOM Ha OKpPeEMY
KpaiHy-iMmoprepa abo0 JeKUIbKa KpaiH-IMIOPTEPIB 3TIJIHO 3 MOJAHOK 3asBOIO, B
MEKax OJIHOTO cepTu(dikaiiiiHoro A0che, 3a (GOPMOIO, HABEJIEHOW B JoAaTKy 1 10
uporo Ilopsnky.

[linTBepmKEeHHST A aKTUBHUX  (apMaleBTUYHUX  IHTPEAIEHTIB, IO
EKCIIOPTYIOThCSI BUIAETHCS YKphapMareHTCTBOM Ha OKpeMy KpaiHy-iMmopTepa abo
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JeKiTbKa KpaiH-IMIOPTEPIB 3TIJHO 3 TMOJAHOI 3asiBOI0, B MeXaX OIHOTO
cepTH]IKaIiITHOTO 10Che, 32 POPMOIO, HABECHOIO B IOAATKY 2 10 1boro Ilopsaky.

I1. IlepeJiik JOKYMEHTIB, iKi OAAKOTHCS JJI51 OTPUMAHHSA cepTHdiKkaTa
JIKapPCbKOro 3aco0y Ta MiATBEPIKEeHHS JJISI AKTUBHUX (papManieBTUHYHUX
IHIpei€HTIB, 0 eKCIIOPTYIOThCS, TA IX PO3IJIs]

1. JIna orpumanHHs cepTudikaTa JiKaApChKOro 3aco0y abo MiATBEPKCHHS IS
aKTUBHUX (apMalleBTUYHUX 1HTPEIIEHTIB, IO EKCIOPTYIOTHCA 3asBHUKOM a0o0
IPEICTABHUKOM 3asiBHUKA MOJIA€THCS 3as1Ba, 32 POPMOI0, HABEIEHOIO B I0AATKY 3 110
uporo Ilopsanky.

2. Jlo 3asBu nmomaeTbcsl cepTU(dIKaIliiHe JOChE, SIKe CKIAAAEThCS 3 TaKUX
JTIOKYMEHTIB:

1) TexHiune pe3tome, popma sIKOro HaBeJeHa y 10JaTKy 4 10 1poro [opsaxy;

2) JOBigKa PO pe3yibTaTH IMEPEeBIPOK, MPOBEACHUX OpraHaMH JEp>KaBHOTO
KOHTpOJIt0, (hopMa SIKOi HaBeleHa y 10JaTKy 5 110 1poro [opsinky. CTpok Mixk JAaToro
MO/IaHHS 3asBH Ta JJATOIO JIOB1JIKM HE MOBUHEH nepeBuinyBaty 30 KajeH1apHuX JIHIB;

3) ImoBigKa MPO SIKICTh JIIKAPCHKUX 3ac00iB, MO0 BUPOOJSAIOTHCS, (opma SKOi
HaBeJleHa y 1oAaTKy 6 70 11p0ro [Hopsaky. CTpok M AaTOO MOIAHHS 3as1BU Ta 1aTOIO
CKJIaJlaHHs JOBIIKM HE MOBUHEH nepeBulyBatu 30 KaJeHIapHuX JIHIB;

4) oopmiieHa B yCTAaHOBJIEHOMY 3aKOHOAaBCTBOM IMOPSIKY IOBIPEHICTh BIIaCHUKA
peecTpalili Ha JIKapChbKUi 3acid HAa OTpUMaHHA cepTH(iKaTa JIKapChKOro 3acoly /
NIATBEPKEHHS ISl aKTUBHUX (papMalleBTUYHUX IHTPEAIEHTIB, M0 €KCIOPTYIOTHCA
(MoJaeThes, SKILO 3asBHUK HE € BIACHUKOM pEeCTpallii Ha JIIKapChbKui 3acid);

JIokyMeHTH, 3a3Ha4eH] B MIANyHKTaX 1, 4 1[bOTO MyHKTY, MOJAIOTHCS TiTbKHA JJIS
3apeeCTpPOBAHUX B YKpaiHi JIIKAPChKUX 3aCO01B.

VY pasi, SKIIO y CKJIai JIIKApChKOTO 3aco0y, IO 3allJlaHOBaHUM 70 peecTpallii B
KpaiHi-IMIIOpPTEpl, € JesKi BIAMIHHOCTI B CKJIaay JIKapchbKOro 3aco0y, IIo
3apeecTpoBaHWil B YKpaiHi, 3assBHUK J0Ja€ 10 3asBH pPEECTpalliifHe IOCBIIUYCHHS.
HasiBH1 BIIMIHHOCTI Y CKJIaJI1 JTIKAPCHKOTO 3aco0y, 110 3arjlaHOBaHUM 0 peecTpartii B
KpaiHi-IMIIOPTEP1, BiJ A1F0UOTO B YKpaiHi peecTpaIiitHoro moCcBIJYeHHs 3a3HAYaI0ThCA
y BIANOBIHIHN Tpadi 3asBH.

3. 3asBa Ta JOKyMEHTH 70 HEl, BU3HAYCHI TyHKTOM 2 I[bOTO PO3iTY, MOAAIOTHCS
3asIBHUKOM a00 MPEACTaBHUKOM 3asiBHHKA Y MUCHbMOBINA (pOpMI IIIAXOM OCOOHCTOrO
3BEpHEHHsI, MOLITOBUM BIJNpPABIEHHSAM a00 B €JIEKTPOHHIM (opMi 3 HaAKIAIECHHSIM
KBaJT1(DIKOBAHOTO EJICKTPOHHOTO TMIANUCY ab0 YJOCKOHAJIEHOTO €JIEKTPOHHOIO
NiAnUcy, 1o 0a3yeTbes Ha KBaIi(hiKOBAaHOMY CEPTH(IKATI €JIEKTPOHHOTO MIAMHCY.
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4. 3asBa peecTpyeTbesi YKp(]apMareHTCTBOM B JICHb 11 HaaXopkeHHs. Ha Bumory
3asiBHUKA a00 HOro mpeacTaBHUKa YKpQapMmareHTCTBO BHjae (HaACHIIa€) HOMY
MUCHMOBE MIATBEP/HKCHHS PEECTparlii HOTo 3asBH 13 3a3HAYCHHSM JaTH Ta HOMeEpa
peecTpariii.

Peectpariis 3asBH, 1ogaHO01 B €JEKTPOHHIN (hOpPMI, MIATBEPIKYETHCS aBTOMATHYHO
Ha/TICIIaHUM €JIEKTPOHHUM TOBiTOMIICHHSIM.

5. Po3rsiz 3asBu MPpOBOAUTHCS Y Kp(apMareHTCTBOM y CTPOK, IO HE MEPEBUIIYE
30 kaneHaapHUX JIHIB.

6. Y pasi SKIIo 3as8BYy MOJAHO 3 TOPYIICHHSIM BUMOT KOMILIEKTHOCTI BiJIIOBITHO
70 TYHKTY 2 LBOTO PO3IiUTy Ta/abo 3 TMOPYLIEHHSM BHMOT HIOJ0 OQOPMIICHHS
JIOKyMEHTIB BCTaHOBIEHUX UM [lopsigkom, mocamoBa ocoba YrpdhapMareHTCTBa, sKa
po3Tisiana CipaBy, MpUtMae PIICHHS PO 3aJUIICHHS 3asBH 0€3 PyXY.

YxkpbapMareHTCTBO HaJCWIA€ 3asABHUKY ab0 HOTo MpPEACTaBHUKY IHUCHMOBE
MOBIJOMJICHHS PO 3aJIMIIEHHS 3asBH 0€3 pyxy HpoTAroM 3 poOOYMX [HIB 3 JIHA
OTPUMAaHHS 3asBH, a B pa3i 0COOMCTOr0 3BE€PHEHHSI 13 3asIBOIO HETAHO (32 MOKJIUBOCT1)
BpYyYae 1]l PO3MUCKY Take MOBIIOMJICHHS 0c001, sSiKa mojana 3asBy, 0e3mocepeiHbo B
VYkpdapmareHTCcTBO.

VY mNoBIAOMJIEHHI NpO 3ajMIICHHsS 3asiBU 0€3 pyXy 3a3HadyaloTbCs BUSBIICHI
HEJOMIKM 3 MOCHUJIaHHSIM Ha HopylleHi BUMOrH 1poro Ilopsaky, cmocid Ta cTpok
YCYHEHHS HEJIOJIIKIB, @ TAKOXK CIIOCOOU, TOPSI0K Ta CTPOKU OCKAP KEHHS PILLIEHHS [P0
3aJIMIIEHHS 3asBU 0€3 pyXy.

HeoOrpyHToBaHne 3anuiieHHs 3asBU 0€3 pyxy HE JI0MYyCKAEThCA.

7. YCyHEeHHS 3asBHUKOM a00 MPECTaBHUKOM 3asiBHUKA HEJOJIIKIB 3/1ACHIOETHCS
y CTPOK, 1110 He nepepuinye 10 pobouux gHIB.

VY pa3i HagBHOCTI OOIPYHTOBAHHMX NPUYUH NPOJOBKHUTH CTPOK YCYHEHHS
BUSIBJICHUX HEJOJIIKIB, 3asSBHUK a00 TMPEJICTaBHUK 3asBHUKA 3BEPTAETHCA 3
KJIOMOTAHHSIM 0 YKpQapMareHTCTBa, 3a3HAYMBIIM OOIPYHTOBAHI MPUYUHU
MIPOJIOBKEHHS CTPOKY, SIKHI HEe Mae repeBuiiryBaTu 10 pobounx JHIB.

YkphapmareHTCTBO po3risaac mojgaHe 3assBHUKOM a00 MPEJICTaBHUKOM 3asiBHUKA
KJIOMIOTAHHSI HEBIAKJIAJHO, a 32 HASIBHOCTI OOTPYHTOBAaHUX MPUYUH - HE Ti3HIIIE 3
POOOYNX JTHIB 3 JIHSI MOT0 HAJXOKECHHS, Ta MPUMAaE PIIICHHS 1010 HbOTO.

8. ko 3asBHUK ab0 MpPECTaBHUK 3asBHHUKA MPOTAroM 10 pobouynx AHIB micis
OTpUMaHHSA JHCTa Ta noAaTkoBux 10 poOounx mHiB (y pasi iX HasIBHOCTI) HE YCYHYB
BUSIBJICHI HEBIAMOBIIHOCTI Ta/a00 HE HaJAaB HEOOXIMHUI KOMIUIEKT JTOKYMEHTIB 0
VYkphapmarenTcTBa BIANOBIAHO 10 BUMOT 1boro Ilopsanky, 3asBHUKY abo
MIPEICTaBHUKY 3asBHMKA ITMCHMOBO IIOBIJIOMJISETHCA TIPO BIiIMOBY Y BHIadi
ceptudikaTta JIIKapChbkoro 3aco0y, abo MIATBEPIKEHHS JUIsI  aKTUBHHX
(dbapManEeBTUYHUX IHTPEAIEHTIB, IO EKCIIOPTYIOTHCS.
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[licns ycyHeHHS TPWUYWH, [0 CTalWd MIACTaBOIO IS BiJIMOBH Yy BHaadl
cepTudikaTta JIKapCchbKoro 3aco0y, abo TMIATBEP/DKEHHS JUIi  aKTHBHHUX
(dhapMalleBTUYHUX 1HTPEIIEHTIB, IO EKCHOPTYIOThCS, 3asgBHUK a00 IpeCTaBHUK
3assBHMKAa MOJKE€ TIOBTOPHO TIOJIaTH HOBY 3asBY Ta cepTUdiKaliifiHe I0Che 10
YxkpdapmarenTcTBa 3riHO 3 1M [lopsiakoM.

9. V pasi ycyHeHHsS HEOJIKIB y CTPOK, BCTAHOBJIECHUU YKphapMareHTCTBOM,
3asBa BBA)KA€ThCS TOJIAHOIO B JICHb ii MEPBUHHOTO TonaHHS. [Ipu 1ipoMy CTpOK
PO3TIISAAY CIIPABH MPOJIOBXKYETHCS Ha CTPOK 3AIIUIIICHHS 3asBU 0€3 pyXYy.

He nomyckaeTbcst moOBTOpHE 3aUIICHHS 3asBU 0€3 pyXYy, B AKiH YCYHYTO BUSBIICHI
HEJIOJIIKH, 3a3Ha4YeH1 y MOBIIOMJICHH] TIPO 3aJUIICHHS 3asBHU 0€3 pyXy.

10. 3asBHuk a0 TpPEACTaBHUK 3asiBHMKA, 32 IHIIIATHBOIO  SKOTO
YkpbapMareHTCTBO pO3IIIAgaEe aJIMIHICTpaTHUBHY CIIpaBy Mpo BUAAYy cepTudikara
Jikapcbkoro 3acol0y, a0o MIATBep/UKEHHS [ aKTUBHUX (apMaleBTHYHUX
IHIPEIEHTIB, IO €KCIIOPTYIOTHCS MA€ MPaBO BIAKIMKATH CBOIO 3as1BY Ha OYyJb-IKOMY
eTarni aJfMIHICTPATUBHOTO MPOBAHKEHHS O MOMEHTY MPUUHSTTS aIMIHICTPATUBHOTO
aKTa.

Ha mincraBi odimiiiHOro 3BepHEHHs Bij 3asBHHKA a00 MpeCTaBHUKA 3asBHUKA
1010 BIIKJIMKAHHS B pO3IJIAAY 3asiBU Y Kp(dapMareHTCTBO MpHUIIMAe pIlIeHHS MPo
3aKpUTTS aIMIHICTPATUBHOIO MPOBAKEHHS, AKE O(POPMIIOETHCS HAKa30M, IPO IIO0
npoTaroM 3 poOoYMX JHIB MICIS MPUUHATTS PIMICHHS MUCHbMOBO MOBIIOMIISETHCS
3agBHHUKY 200 MPeICTaBHUKY 3asSBHUKA.

11. V pasi, gxkmo mig yac po3risgy AOKYMEHTIB BHUSBICHO 1H(QOPMAILIIO MpPO
MPOBEJICHHS TIEpPEeBIpKU (IHCIIEKTYBAaHHS) 3 METOIO0 MiATBEPJKEHHS BIJMOBIAHOCTI
BCTAHOBJICHUM B YKpaiHi BUMOTaM HAJEKHUX MPAKTUK 3TIIHO 3 MOPAIKOM, SKHUN
3arBepKyeThest Kabinerom MiHicTpiB Y KkpaiHu BIANOBIAHO 10 YACTUHU APYTOi CTATTI
108 3akony Ykpainu Big 28 mumast 2022 poky Ne 2469-1X «IIpo mikapcbki 3aco0m»
Ta/ab0 TPOBEACHHS IJJAHOBOI a00 IMO03alJIaHOBOI MepeBIpKH (1HCIIEKTYBAHHS)
JOTPUMAHHSI JIIEH31aTaMH JIIEH3IMHUX YMOB Ta HAJIEKHUX MPAKTUK 3TIIHO 3
MOPSIIKOM, SIKUU 3aTBepKyeThesi Kabinerom MiHicTpiB YKpaiHU BiANOBIIHO 0
yacTuHH Apyroi crarti 108 3akony Ykpainu Big 28 nurns 2022 poky Ne 2469-1X «I1po
JIKApPChK1 3aC00M», PO3TIIAl aMIHICTPATUBHOTO MTPOBA/KEHHS Y CITPaBl 3YITUHSIEThCS
JI0 OTPUMAaHHS Pe3yJIbTATIB MEPEBIPOK.

3YMUHEHHS aJMIHICTPAaTUBHOTO TIPOBA/DKEHHS 3AIMCHIOETHCA 3 ypaxyBaHHSIM
noJIokKeHb 3aKoHy YKpainu «IIpo agMiHICTpaTUBHY NPOLEAYPY».

PimleHHs 1po 3YNMHEHHS  aJMIHICTPATUBHOIO  MPOBAKEHHS  MpUHMAae
YkpdapmareHTCTBO, iK€ OPOPMIIIOETHCS HAKA30M, MPO 110 MPOTATOM 3 poOOYMX JTHIB
HiCsl TPUUHATTS PIlIEHHS] MUCHMOBO MOBIIOMJISIETHCS 3asIBHUKY a00 MPEICTABHUKY
3asiBHUKA.

Po3risia cripaBu BiTHOBITIOETHCS MICIIA NPUUHATTS Y Kp(papMareHTCTBOM pillIeHHS
3a pe3yJibTaTaMu MPOBEICHHS MEepeBIpKU (IHCIIEKTYBAHHA) 3 METOIO MiATBEPIKEHHS



BIJIMOBITHOCTI BCTAHOBJIIEHMM B YKpaiHI BHMOTraM HaJIeKHUX MPAKTUK Ta/abo
MIPOBEJICHHS IUIAHOBOI a00 IMO3arIaHOBOI MEPEeBIpKU (1HCIIEKTYBaHHS) JTOTPUMaHHS
JiIIeH31aTaMM JIIECH31MHUX YMOB Ta HAJICKHUX MPAKTHUK.

[Tepebir cTpoKy aaMiHICTPAaTHBHOTO MPOBA/KCHHS IPOJIOBXKYETHCS 3 MOMEHTY,
10 MTepeAyBaB 3YIMUHEHHIO, ITICIIs BITHOBJICHHS IIPOBAKCHHSI.

12. 'V pa3i BigMoBH y BuJaul cepTudikaTa JiKapchbKoro 3acoly, abo
MIITBEPPKCHHS 11 aKTUBHHMX (DapMarieBTUUHUX 1HTPEAIEHTIB, IO €KCIIOPTYHOTHCS
YkpdapMareHTCTBO HaJCHIIa€ TUCHMOBE TTOBIJOMIICHHS ITPO IIe 0 KpaiH-iMIIOpTEPiB,
K1 Oyau 3a3Ha4yeHi B 3asBi, Ta MOBIIOMIISE PO II€ 3asSBHHKA a00 IpeICTaBHHUKA
3asBHHMKA. Take pIilIeHHS IPUHAMAETHCS 3 YpaxyBaHHIM pPE3YyJIbTaTIB IIPOBEICHHS
MEPEBIPKU  IMATBEPKCHHS BiAIMOBIIHOCTI BCTAHOBICHHMM B YKpaiHi BHMOTam
HAJICKHMX IIPaKTUK a00 MpOBEJACHHS IUIAHOBUX / II03aINIAHOBHUX IIEPEBIPOK
(IHCTIEKTYBaHb) JOTPUMAaHHS JileH31aTaMH JIIEH31HHUX YMOB Ta HaJEKHUX MPAKTHUK.

13. ¥V pasi BiICyTHOCTI PEECTPAIIMHOTO TOCBITYCHHS HA JIIKApChKHUI 3aciO B
VYkpaini, mpuUYMHA 3a3HAYAETHCS 3aSBHUKOM Yy 3asBl MpO BUJaudy cepTudikara
JKapchKOro 3aco0y BIAMOBIIHO /10 noAaTka 3 1o mporo [opsaky.

Y Bumaaky, SKOIO JIKapChbKUW 3acid0 HeE 3apeecTpoBaHWii B  YKpaiHi,
YkpdapmareHTCTBO 3anuTye y 3asBHUKa a00 MpeJCTaBHUKA 3asiBHUKA Marteplaiu /
JOKYMEHTH II10JI0 SIKOCTI, XIMIYHOi1, (papmarieBTH4HOI Ta O610y10r14HOi iHPOpMarii mpo
JKApChKUH 3aci0, 10 MICTATH XIMIYHI Ta/ab0 010JIOTIYHI J11F04l PEYOBHHH, 3 METOIO
NPUUHATTS MOJAIBIIOrO PIICHHS II0JI0 BUa4dl a00 BIIMOBH y BUJaul cepTudikara
JIKapChKOro 3aco0y.

Ha nepion oTpumaHHsl BIANOBIJAI Ha 3alUT MEpedIir CTPOKY aaMIHICTPATUBHOIO
IIPOBA/IPKEHHA Yy CIIPaBl 3YMUHSAETHCA, MPO IO NPUHAMAETHCA BIANOBIIHE PIIICHHS.
3yNUHEHHS aIMIHICTPATUBHOTO MPOBAHKEHHS 31HCHIOETHCS BIAMOBIIHO 10 3aKOHY
VYkpainu «IIpo agmiHiCTpaTUBHY NPOLELYPY».

PimleHHs 1po 3YNMHEHHS  aJMIHICTPATUBHOIO  MPOBAKEHHS  MpUHMae
YkpdapmareHTcTBO, sike 0OPMITIOETHCSI HAKA30M, PO 110 TPOTATOM 3 pOOOUUX JTHIB
MICTSl TPUUHATTS PIIICHHS] MUCHMOBO MOBIIOMIISIETHCS 3asIBHUKY 200 MPECTAaBHUKY
3asiBHUKA.

Posrmsan crnpaBu BITHOBIIIOETHCS IMCIST OTPHUMAaHHS BIJIMOBIAI Ha 3alMT Bij
3asiBHUKA a00 BiJ] MPEICTABHUKA 3asBHUKA.

[Tepebir cTpoKy aaMIHICTPATUBHOTO MPOBAKEHHS MPOJIOBKYETHCS 3 MOMEHTY,
10 TIepeayBaB 3yMUHEHHIO, TTICTS BiTHOBJICHHS NIPOBAKEHHSI.

14. VY pa3si K110 npoTsAroM CTPOKY il peeCTpalliitHOTO MOCBIIUEHHS B YKpaiHi Ha
JIKApChKUI 3aci0 BHOCSTBHCS 3MIHM, 3agBHUK a00 NPEACTABHUK 3asBHUKA MOXE
3BEpHYTHUCA 10 YKpdapMareHTcTBa 13 3asB0I0, 3a (POPMOIO 3T1JIHO 3 JIOAATKOM 3 10
uporo [lopsinky Ha oTpuMaHHs cepTudikarta JiKapchbKoro 3aco0y, adbo MmiaATBEPIKEHHS
JUTSL aKTUBHUX (hapMaleBTUYHUX 1HTPEAIEHTIB, 1110 €KCTIOPTYIOTHCS.



15. VkpdapmareHTCTBO 3a pe3yiapTaTaMH PO3IISAY JOKYMEHTIB, MOJAAHHUX JI0
3asBU MIPUHMAaE pillieHHs PO BUAa4y a00 BIIMOBY y BUadi cepTUdIKATy JiKapChKOro
3aco0y, a0o0 MIATBEP/DKEHHs ISl aKTUBHUX (apMaleBTUYHUX I1HTPEIIEHTIB, IO
EKCITOPTYIOTHCSI.

16. 3asgBHUK a00 MpeACTaBHUK 3asBHUKA B pa3l HEOOXITHOCTI MOXKE 3BEPHYTHUCS
1o YkpdapMareHTCTBa i3 3as8BOI0 Ta IOKyMEHTAMH JI0 HEi, BH3HAYEHUMH ITyHKTOM 2
IIbOIO0 PO3JAUIy Ha TMOBTOPHY BHJaady cepTudikara ikapchkoro 3acoly, abo
MIITBEPKCHHS JUIsl aKTUBHUX (hapMalleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB, 110 €KCIIOPTYIOTHCH,
JUTST JTIKAPCHKOTO 3ac00y, Ha KU ByKe OYyJI0 BUAAHO cepTU(dIKaT JIIKapChKOTo 3aco0y,
ab0 MIATBEP/DKCHHS I aKTHUBHUX  (apMaleBTUYHUX  IHTPEHIEHTIB, IO
eKCIIOPTYIOTHCSI, /ISl BU3HAYEHOT Y 3asB1 KpaiHU-IMIIOpTEpA.

17. V pa3i Brpatu ceptudikara JKapchbKOTO 3aco0y, ad0o MiATBEPKCHHS IS
aKTUBHUX (papMalleBTUYHUX 1HTPEAIEHTIB, IO EKCIOPTYIOThCA, YKphapMareHTCTBOM
MOXKe OyTHM BHJIaHMW IyOJIIKaT 3a 3alMTOM 3asgBHUKA, MOJAaHUM y (opmi JucTa y
TOBUTBHIN (hopmi, 800 KOMIETEHTHOTO OpPTraHy KpaiHU-IMIIOpTEpA.

18. BupoOHuuk mikapchbkoro 3acoOy, po3TalloBaHUN Ha TepuUTOpii YKpaiHu, y
NEepIINA TIKIEHb KOXHOTO POKY MPOTATOM YyChOTO TEpMiHY il cepTudikara
JIKApChKOT0 3ac00y Ta MiATBEPHKCHHS JJIsl aKTUBHUX (DapMalleBTUUHUX IHTPEIIE€HTIB,
0 EKCIOPTYIOThCSA, Hagae M0 YKpdapmareHTcTBa iHGOpPMAIII0 MPO BUBE3CHHS
JIKApChKUX 3aco0iB Ta BUPOOHUIITBO 3 METOI EKCIOPTY JIKApChKUX 3aco0iB
BIIMOBIAHO /10 (hOopMHU, siKa HaABeIeHa Y JoAaTKy 7 1o 1poro [lopsaky.

I1]. IIpuiiHaTTA pilleHHs: NPo BUAa4y a00 BiAMOBY y BuAaui cepTudikara
JIKapPCbKOIo 3aco0y, 200 miATBePAKEHHS JJI AKTUBHUX (papMaleBTUYHUX
IHrpeai€HTIB, 0 EKCIOPTYITHCH

1. V pa3i OpudHATTS NO3WTUBHOIO PIIIEHHS 3a PE3yJbTaTaMu pO3IIIALY
JIOKYMEHTIB JI0 3asBU, IMocajoBa ocoba YkpdapmareHtctBa (HOPMYy€E MPOEKT
cepTudikaTy JKapchkoro 3acoOy, 3rimHo 3 goxaTkoM 1 go nporo Ilopsiaky ab6o
MIATBEPKCHHS I aKTUBHUX (DapMalleBTUYHUX IHTPEAIEHTIB, IO €KCIOPTYIOTHCS,
3TiAHO 3 JoJaTKOM 2 10 11poro [lopsaky.

OdopmiteHHs TPOEKTY cepTudikara JIiKapchbKoro 3acody, ado MmiATBEPHKEHHS IS
aKTUBHUX (PapMalleBTUYHHUX IHTPEIIE€HTIB, 110 €KCTIOPTYIOTHCS, CTAHOBUTH HE OUIbIIE
3 poOouMX JHIB, 3 HACTYITHOTO JHS MiCJIs JATH PO3TIISAY TOKYMEHTIB.

[IpoexT cepTudikara JIKapCbKOTo 3aco0y, ad0 MiATBEPIKEHHS JIsl aKTUBHUX
(dbapMaleBTUYHUX IHTPEAIEHTIB, 110 EKCIOPTYIOThCS, HAJICUIIAETHCS 3asgBHUKY abo0
NPEICTAaBHUKY 3asBHUKA EJICKTPOHHOIO TIOIMITOK Ha Y3TO/DKEHHS peaakiii Ta
PEKBI3UTIB. 3asgBHUK 3aCBIAUYE MIAMUCOM MPOEKTU IUX JOKYMEHTIB Ta HAACHUJIAE JI0



8

VYkpdapmareHTcTBa HE Mi3HIIIE, HIX Yepe3 3 poOoUnx AHIB 3 AHS, HACTYIHOTO 32 JHEM
OTPUMAaHHS TaKOTO MPOEKTY

[Ticnst oTpuMaHHS TOTOMKEHHS 3 OOKYy 3asBHHMKA a00 TMpeJCTaBHUKA 3asBHHUKA
ceptudikata JIKapChbkoro 3aco0y, abo  MIATBEP/PKCHHS I aKTUBHUX
(dhapMalleBTUYHUX 1HTPEIIEHTIB, 10 EKCIIOPTYIOTHCS, OOPMITIOETHCS Y CTPOK, 1110 HE
nepeBuIye 3 podoui JHI.

Ceptudikat  Jikapcbkoro  3aco0y,  MHIATBEPKEHHA I aKTUBHHX
(hapMalleBTUYHUX THTPEIIEHTIB, 10 €KCIOPTYIOTHCA, 0OPMIISIOTHCS YKPATHCHKOIO Ta
aHTIIIHCHKOI0 MOBaMH.

Y pasi Bumadi Ha JAEKIIbKAa KpaiH-IMIOPTEPIB, 3TIMHO 3 TIOJAHOIO 3asBOIO,
ceprudikara JKapChKOro 3aco0y, MATBEPHKEHHS JJIsi aKTUBHUX (hapMarieBTUIHUX
IHTPE/TIEHTIB, 110 EKCIIOPTYIOTHCS, BOHU O(OPMIISIIOTHCS B KUTBKOCTI IPUMIPHUKIB, IO
BIJIMTOBIIa€ KUTBKOCTI KpaiH-IMIIOPTEPIB.

PimenHs npo Bupauy cepTudikara JiKapchbKoro 3aco0y, adbo MiATBEPIKEHHS IS
aKTUBHUX (DapMalleBTUUYHUX 1HTPEJIIEHTIB, 0 €KCIOPTYIOTHCA MPUUMAETHCS MUISIXOM
BUJIaHHA Haka3y YKpdapMareHTcTBa.

Ceptudikar Jmkapcbkoro 3aco0y, a00 TMIATBEP/PKCHHS JJII aKTUBHHX
dbapManeBTUYHUX 1HTPEIIEHTIB, 110 €KCHOPTYIOThCS HAIPaBISETHCS 3asBHUKY a00
MIPEJCTAaBHUKY 3asBHUKA HE Mi3HiIIe 3 poOOYUX JTHIB 3 JHS NPUHHATTS BIIMOBIIHOTO
pilieHHs, y crnoci0, 3a3HadyeHuil HUM y 3asaBi. SIKII0 3asBHUK ab0 MpeACTaBHUK
3asBHMKA HE 3a3HAuYMB CMOCIO OTpUMaHHs cepTUdikaTy JiKapchKoro 3aco0y, ado
NIATBEPAKEHHS JJI1 aKTUBHHUX (DapMalleBTUYHHUX 1HTPEAIEHTIB, IO €KCIOPTYIOTHCS,
JIOKYMEHTH HAaJICUIIAIOThCS YKp(hapMareHTCTBOM 3a aJpPECOI0 MICIHE3HAXOIKCHHS
3asiBHUKA, 3a3HaYEHOI0 y 3asBI.

2. TligcraBoro s BIAMOBM Yy BHJaul cepTU(dikar Jikapchbkoro 3acoly, abo
NIATBEPAKEHHS 111 aKTUBHUX (DApMalleBTUUHUX THIPEIEHTIB, 10 €KCIOPTYIOThCA €:

1) BUSIBNIEHHS MiJl Yac PO3TJISAY JTOKYMEHTIB HEJIOCTOBIPHUX, BUKPUBIEHUX a00
HEMOBHUX BIJIOMOCTEH y 3asBi a00 JOKYMEHTAax, MOJAaHMUX JO 3asBH BIJMOBITHO O
uboro Ilopsnky;

2) HE YCyHEHHS 3asiBHUKOM a00 TIPEJICTABHHUKOM 3asiBHUKA BHSIBJICHUX
HEBIJIMOBITHOCTEH Ta/ab0 HE Ha/IaHHS Y BCTAHOBJICHI CTPOKH HEOOX1THOTO KOMIUIEKTY
JIOKYMEHTIB BIIMIOBIHO J10 BUMOT 11boro [lopsnky;

3) y pa3i BCTaHOBJICHHS TI1]] YacC PO3IIIS Yy CepTUDIKAIIHHOTO TOCKE HA JTIKAPCHKHMA
3aci0, KMl He 3apeecTpoBaHMU B YKpaiHi, (axTiB, Kl CBIIYaTh MPO HASBHICTH
PU3HKIB OO0 SKOCTI IHIIMX JIKAPChKUX 3ac00iB, IO BUPOOJSIOTHCA Ha IMii
BUPOOHUYIN NUIBHUIN Ta/ab0 BUPOOHUUIN JIiHII, KA BIAMOBIJA€ BUMOTAM HaJIEKHOT
BUPOOHUYOI MPAKTUKH Ta J€ 3aIlJIJaHOBAaHO BUPOOHMIITBO HE 3apEECTPOBAHOTO B
VYkpaini J1iKapchKoro 3ac00y, pU3UKiB I0JI0 BUHUKHEHHS MepeXpecHOl KOHTaMIHAIIl1
pY BUPOOHUITBI LILOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y.
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3. Pimenns mpo BiAMOBY y BHJaul cepTH(IKaT JiKapchKoro 3acody, abo
MIJITBEPPKCHHS /11 aKTUBHHMX (DapMarieBTUUHUX 1HTPEAIEHTIB, IO €KCIIOPTYHOTHCS
NPUIMAETHCS TIITXOM BUJIAHHA Hakazy YkpdapmareHTcTBa. [IpoTsrom 3 poboumnx
JHIB MICJSI TPUUHSATTS BIAMNOBIIHOTO pillleHHS YKphapMareHTCTBO MHCHMOBO
MOB1JIOMJISIE€ 3asiBHUKA 200 TIpeCTaBHUKA 3asiBHUKA ITPO BIIMOBY Y BUJadl cepTUdIKaT
JiKapchKkoro 3aco0y, a0o MIATBEP/UKEHHA ISl aKTUBHHX (DapMarieBTUUHHUX
IHTPEIIEHTIB, 110 €KCIIOPTYHOTHCS.

4. PimieHHS Mpo BIAMOBY y BHjaadl cepTudikaTta JIKapChbKOTro 3acody, ado
HiATBEP/HKCHHS U1 aKTUBHUX (DapMaIleBTUUHUX IHTPEIIEHTIB, IO €KCIOPTYIOTHCS
MOXe OYTH OCKap)K€HEe B TMOpSAKY, BH3HAUeHOMY 3akoHOM Ykpainu «lIIpo
aJIMiHICTpaTUBHY MPOLEAYPY» Ta/ab0 B CyZOBOMY MOPSIIIKY.

HavaabHuk
dapManeBTUYHOIO YIIPABJIIHHS Ouaexcanap I'PIHEHKO



