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Kuis

IIpo BHecenHs1 3MiHM 10 MyHKTY 6 IlopsiAKy 31iiCHEHHS IePKABHOTO
KOHTPOJII0 AKOCTI JIIKAPCHKHUX 3aC00iB, 10 BBO3ATHCHA B Y KpPaiHy

Kabiner MiHicTpiB YKpaiHU MOCTAHOBJISIE:

1. BHectu 3MmiHy a0 nyHKTY 6 [lopsiaky 371HCHEHHS I€pKABHOTO KOHTPOIIIO
SKOCTI JIIKApPChKUX 3aC001B, 110 BBO3ATHCS B Y KpaiHy, 3aTBEPIKEHOTO TOCTAHOBOIO
Kabinery MinictpiB Ykpainu Bix 14 Bepecus 2005 p. Ne 902 (Odiriitnuii BICHUK
VYkpainu, 2005 p., Ne 37, c1. 2297; 2012p., Ne 65, ¢t 2654; 2015 p., Ne 82, cT. 2714;
2021 p., Ne 60, ct. 3783), BUKIABIIHM HOTO B TaKii pemaKilii:

«6. His myskty 5 muporo Ilopsaky He TOMUPIOETBCS Ha CyO’€KTIB
rocroAaproBaHHs, SIKI BBO3STh aKTHUBHI (papMalleBTUYHI IHTpeieHTH (CyOcTaHIli),
paZloaKkTHBHI, pagiodapMalieBTUUHI JIIKAPChKI 3ac00M Ta MPOAYKIIIO «in bulky.
Cy0’ekTH  rocnojaproBaHHS  3MIMCHIOIOTH  BiAOIp  3pa3KiB  aKTUBHHX
(dapManeBTUYHUX IHIpEeAieHTIB (cyOcTaHiii) Ta mnpoaykuii «in bulk» s
MPOBEJICHHS JTA0OPATOPHOTO aHaji3y Ta KOHTPOJIIO iX SIKOCTI Ha BiAMOBIAHICTH
BUMOTaM creru@ikailli sKoCcTi METOJIIB KOHTPOJIIO SKOCTI JIIKAPChKOTO 3ac00y 110
peecTpaliiftHoro nocsigueHHs (a0o Bumoram [lepskaBHoi hapmakornei YKpaiHu - 1ist
aKTUBHUX (hapMaIleBTUYHUX IHTPEIIEHTIB) CAMOCTIHHO 1 HECYTh BIAMOBITAIBHICTh
3a SIKICTh 3a3HAYEHHUX JIIKAPCHKUX 3aCO0IB 3TiHO 13 3aKOHOAAaBCTBOM.

JlaGopaTopuuii aHami3 (KpiM  paJiOaKTUBHHUX, pamiodapMarieBTUIHUX
JIKapChKUX 3aC001B) MPOBOJIUTHCA B Ja0OPATOPIAX 3 KOHTPOJIIIO SIKOCTI Ta Oe3MeKu
JiKapChKHUX 3aC001B, aTECTOBAHUX B ycTaHOBJIeHOMY MO3 nopsiaky.

Cy0’exTu rocnofaproBaHHsl 1HGOPMYIOTh IMIOMICSI 10 15 uucna oprad
JIEPKaBHOTO KOHTPOJIO 32 MICIEM IMPOBAKEHHS TOCHOJAPCHKO1 AISIILHOCTI TPO
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JaTy BBE3EHHS JIKapChbKUX 3aco0iB, iX Ha3By, HOMEp cepii, KIIbKICTh, BUPOOHHKIB,
HAsIBHICTh peecTpallii Ta pe3yibTaTh MPOBEACHHS JIabopaTOPHOro aHami3y (Kpim
pai0aKTUBHUX, pagio(papMalieBTHIHHX JIIKAPCHKUX 3aC00IB), OTPUMaHI MPOTSITOM
KaJIeHTapHOro Micsi, 3a ¢opmoro, 3arBepkeHoro MO3. Iadopmaris mpo
BBE3CHHS Ta MIATBEPKYIOUl JOKYMEHTH HAJalOThCS 4Yepe3 MOIYyJb MpOrpaMHO-
TEXHIYHOTO KOMIUIEKCY «JlepaBHa iH(pOpMaliifHO-aHAII THYHA CUCTEMa KOHTPOJTIO
SKOCTI JIIKAPChKUX 3aCcO0IB 1 MEAMYHOI MPOJYKIIii» BeO-mopTana eaeKTPOHHOIO
ypsIAyBaHHS 3 KOHTPOJTIO SIKOCT1 JIIKAPCHKUX 3aCO01B.

VY pa3i BUABJIECHHS 3a pe3yJbTaTaMU JIa0OpAaTOPHOrO aHali3y HEsSKICHUX
aKTUBHUX (DapMarieBTUUYHUX IHTPEIIE€HTIB (CyOcTaHIii) Ta mpoaykiii «in bulky,
Cy0’€KTH TOCIOJapIOBaHHS HE IMI3HIINIE HDK IPOTITOM TPhOX pPOOOYMX JHIB
1HQOPMYIOTh OpraHd JCPXKABHOTO KOHTPOJNIO 3a MICIEM MPOBAKEHHS
roCroAapchKOl MISNTIBHOCTI MPO 3aXOAM, BXKUTI Y 3B 3Ky 3 BUSBJICHHSAM HESIKICHHX
aKTUBHUX (papMalleBTUUHHUX THIpeI€HTIB (CyOcTaHMii) Ta mpoaykuii «in bulk».».

2. 111 mocTaHOBa HaOUpae YUHHOCTI 3 JIHS 11 OMyOJIIKyBaHHS.
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