HHOPIBHAJIBHA TABJINIIA
1o npoekty nocranosu Kadinery MinicTpiB Ykpainu «IIpo BHeceHHs1 3MiHu 10 nyHKTY 6 [lopsiaky 3milicHeHHSA
JAEPKABHOT0 KOHTPOJIIO AKOCTI JIIKAPCHKHUX 32C00iB, III0 BBO3SITHLCA B Y KPaiHY»

3MicT MoJI0KEeHHS aKTa 3aKOHOAaBCTBA

3MicCT BIAIIOBIZHOTIO MOJIOKEHHS NMPOEKTY aKTa

IHocranoBa Kadinery MinicTpiB Ykpainu Big 14 Bepecust 2005 p. Ne 902 «IIpo 3arBepa:kenns Iopsiaky 3ailicHeHHA
AEPKABHOI'0 KOHTPOJIIO AKOCTI JIIKAPCHKHUX 32C00IB, 1110 BBO3SITHCHA B Y KpPaiHy»

6. lis myHkTy 5 nporo [lopsaxy He mOMMpPIOEThCs Ha Cy0 €KTIB
rOCIIOJApIOBAaHHs, Kl BBO3SATh AKTHBHI (hapMaleBTHYHI
iHrpegienTn (cyOcraniii) Ta mpoxykimito «in bulky. Taki
cy0’eKTH 3AIMCHIOIOTH BIAOIp 3pa3KiB i  MPOBEICHHS
Ja00paTOpHOTO  aHadidy Ta KOHTPOJb iX SIKOCTI Ha
BIIMOBIAHICT  BUMOraMm  crenudikaiii sSKOCTI  METOJIIB
KOHTPOJIFO SKOCT1 JIKApChbKOro 3acol0y /0 peecTpariiHoro
nocBiqueHHs (a0o Bumoram JlepskaBHoi papmakornei YKpainu -
JUTSl aKTUBHUX (apMarleBTUYHUX 1HTPEIIEHTIB) CaMOCTINHO 1
HECYTh BIJMOBIIANBHICTh 3a SKICTh 3a3HAYEHUX JIKAPCHKUX
3ac001B 3T1IHO 13 3aKOHO/IaBCTBOM.

JlaGopatopHuii aHajgi3 TPOBOAUTHCA B Jaboparopisx 3
KOHTPOJTIO SIKOCTI Ta 0€3MEKH J1KapChKHUX 3aC001B, aTECTOBAHUX
B ycTaHoBJieHOMY MO3 nopsky.

Cy0’exktn TOCTIOAaproBaHHsS 1HOOPMYIOTH momicsans A0 15
YHUCJIa OpPTaH JEeP>KaBHOTO KOHTPOJIO 32 MICIIEM MPOBAKEHHS

6. His mynkty 5 mporo Ilopsiaky HEe MOMIHMPIOETHCA HA CYO’ €KTiB
rOCHOJIapIOBaHHs, SKI  BBO3STh  aKTHUBHI  (hapMalleBTUYHI
1HrpenieHTr (cyOcTaHIlli), paxioaKTHBHI, pagiodpapMaleBTHYHI
Jikapcbki  3aco0u  Ta mnpoaykuito «in  bulk». Cy0’ekTH
roCIoOJapIOBAaHHA 3AIMCHIOIOTH BiAdip 3pa3KiB aKTHBHHX
(papManeBTHYHUX IHrpenieHTIB (cyOcTaHuii) Ta NpoAyKUil «in
bulk» 115 mpoBeneHHs 1a00pPaTOPHOTO aHANI3Y Ta KOHTPOJIO iX
SIKOCTI Ha BIJMOBIAHICT, BUMOTaM crienudikailii SKOCTi METOIiB
KOHTPOJIFO SIKOCTI JIIKQpChKOTO 3aco0y 70 peecTpariitHoro
nocBigueHHs (abo BuMmoram Jlep:xkaBHoi Gpapmakomnei YKpaiHu - s
aKTUBHUX (DapMalleBTUYHUX I1HTPEIIEHTIB) CAMOCTIHHO 1 HECYTh
BIJIMOBIAQIBHICTD 32 SIKICTh 3a3HAYCHUX JIIKAPCHKUX 3aC001B 3T1JIHO
13 3aKOHOIaBCTBOM.

JlaGoparopHuit aHami3 (kpim pPaxioaKTUBHMYX,
pagiopapManeBTHYHUX JIKAPCbKUX 3ac00iB) IPOBOIUTHCS B
71a0b0paTopisix 3 KOHTPOJIO SKOCTI Ta O0€3MEKH JIKApChKUX 3aC001B,
aTeCTOBAHUX B ycTaHOBIeHOMY MO3 nopsky.

Cy0’exTH TocnofaproBaHHs 1HGOPMYIOTH moMicsis a0 15 ducna
OpraH  Jep>KaBHOTO KOHTPOJIIO 33 MICIEM TPOBAKEHHS



https://zakon.rada.gov.ua/laws/show/902-2005-%D0%BF#n171

TOCIOAAPChKOT TiSIBHOCTI MPO JAaTy BBE3EHHS JIKAPCHKUX
3ac00iB, iX Ha3By, HOMeEp cepii, KUIbKICTb, BHUPOOHUKIB,
HAsBHICTh  peecTpallii Ta  pe3ylbTaTd  MIPOBEIACHHS
7a00paTOPHOTO aHaJ3y, OTPUMaHi MPOTITOM KaJeHIAPHOTO
micsns, 3a GopMolo, 3aTBepKeHor0 MO3.

VY pasi BUSBIECHHS 3a pe3ysibTaTaMH J1a0OpaTOPHOro aHajizy
HESKICHUX  aKTUBHMX  (apMalleBTUYHUX  IHTPEAIEHTIB
(cyOcranmiit) Ta  mpoaykmii  «in  bulk»y,  cyG’ekTH
rOCIOJAPIOBaHHS HE MI3HINIE HDK MPOTATOM TPbOX POOOYMX
JHIB 1HPOPMYIOTh OpraHU AEP>KABHOI'O KOHTPOJIIO 32 MICLEM
IPOBA/IPKEHHS TOCMIOAAPCHKOT ISNIBHOCTI MPO 3aX0JIU, BXKUTI Y
3B’A3KY 3 BUSIBJICHHSIM HESIKICHUX aKTMBHHUX (hapMalleBTUUHUX
iHrpenieHTiB (cyOcTanmin) Ta mpoaykiii «in bulky.

rOCIIOIaPCHKOT MISTIFHOCTI PO ATy BBE3EHHS JIKApPChKUX 3aC001B,
iXx Ha3By, HOMeEp cepli, KUIbKICTb, BUPOOHHKIB, HasBHICTb
peecTpairii Ta pe3yiabTaTH MPOBEACHHS JaOOpPaTOPHOTO aHAII3y
(kpiMm pagioakTMBHMX, pagiopapManeBTHYHMX JIKAPCHKHX
3ac00iB), OTPUMaHI MIPOTITOM KaJCHIAPHOTO MicsIls, 3a (OPMOIO,
3arBepkeHor0  MO3. Indopmania mnpo BBe3eHHS Ta
MiATBEP/KYIOUI JOKYMEHTH HAJalThCA 4epe3 MOAYJb
NPOrpaMHO-TEXHIYHOI 0 KOMILIEKCY «/lep:xxkaBHa
iHpopManiiiHO-aHANITHYHA  CHCTEeMa  KOHTPOJK  SKOCTI
JIKAPCHKHUX 3ac00iB 1 MeaW4YHOI MNPOAYKUi» Bed-mopras
€JIEKTPOHHOI0 YPSAYBAHHA 3 KOHTPOJIIO SIKOCTI JiKaApChbKHX
3aco0iB.

VY pa3i BUSBICHHSA 3a pe3yibTaTaMH JIaDOPaTOPHOIO aHali3y
HEAKICHUX aKTHUBHUX (hapMalleBTUYHUX IHIPENIE€HTIB (CyOCTaHIIIN)
Ta NPoayKIii «in bulky, cy0’exTr rocriogaproBaHHs HE Mi3HIIIE HIX
OPOTATOM TPbOX pOOOYUX NHIB 1HHOPMYIOTh OPraHH JIEPKABHOTO
KOHTPOJTIO 332 MICIIEM MPOBAIXKEHHS TOCTIOIAPCHKO1 ISUTBHOCTI PO
3aX0lM, BXKHTI y 3B’SI3KYy 3 BUSBIICHHSM HESKICHUX aKTUBHUX
(apMareBTUYHUX I1HIPEIi€HTIB (CyOCTaHI) Ta MPOMYKINI «in

bulky.

MiHicTp 0XOpOHU 310POB’A YKpaiHu

2024 p.
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